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1 FORORD OCH VIKTIG INFORMATION

Férord

Tack for att du valde den har medicintekniska
produkten M.blue XABO. Kontakta oss garna
om du har fragor om innehallet i denna manual
eller hur produkten ska anvandas.

Ditt team hos Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

Manualens syfte

A EET

Felaktig hantering och anvéndningssatt som stri-
der mot foreskrifterna kan medféra risker och
skador. Darfor ber vi dig att lasa denna manual
och folja den noggrant. Forvara den alltid néra till
hands. Observera dven sidkerhetsanvisningarna
for att undvika person- och sakskador.

Tillimpningsomrade
Foéljiande komponenter hor till M.blue XABO:
»  M.blue XABO

Tillgangliga tillval:
P Reservoirs (inklusive pediatriska varianter)

»  Prechamber (inklusive pediatriska varian-
ter)

» Burrhole Deflector (inklusive pediatriska
varianter)

»  Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

2 INFORMATION OM HANTERING AV
DEN HAR MANUALEN

2.1 FORKLARING AV VARNINGAR

A EE

Innebér en 6verhdngande fara. Om den inte und-
viks kan den leda till déden eller mycket allvarliga
personskador.

A KT

Innebér en eventuellt 6verhangande fara. Om den
inte undviks kan den leda till d6dsfall eller mycket
allvarliga personskador.

VAN OBSERVERA

Innebér en eventuellt 6verhangande fara. Om den
inte undviks kan den leda till ldtta eller lindriga
personskador.

1]

Innebér en eventuellt farlig situation. Om den inte
undviks kan produkten eller ndgot i dess omgiv-
ning skadas.

Symbolerna for fara, varning och observera
ar gula varningstrianglar med svart kant och
svarta utropstecken.

2.2 TEXTKONVENTIONER

Text Beskrivning

Kursiv Markering av produktnamn

2.3 FLER FOLJEDOKUMENT OCH KOM-
PLETTERANDE INFORMATIONSMA-
TERIAL

Den har manualen och dversattningar av den
pa fler sprak finns pa var webbplats:
https://www.miethke.com/downloads/

| leveransen ingér ett patientpass med uppgif-
ter om produkten. Med hjélp av det har patient-
passet far den behandlande lakaren tillgang till
all produktinformation i komprimerad form for
patientens journal.

Om du efter att noggrant ha studerat manua-
len och den kompletterande informationen fort-
farande behdver hjdlp kan du kontakta den
ansvariga distributtren eller oss.

2.4 KOMMENTARER OM MANUALEN

Din &sikt ar viktig for oss. Du ar valkommen att
meddela oss dina énskemal och eventuell kritik
géllande den har manualen. Vi kommer att ana-
lysera dina kommentarer och i férekommande
fall ta hénsyn till dem i manualens nasta version.

2.5 UPPHOVSRATT,
ANSVARSFRISKRIVNING, GARANTI
OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Christoph Miethke GmbH & Co. KG garanterar
en felfri produkt som vid leveransen ar fri fran
material- och tillverkningsfel.

Vi tar inget ansvar och lamnar ingen garanti
for produktens sakerhet och funktion om den
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modifieras pa annat satt an vad som beskrivs
i detta dokument, kombineras med produkter
fran andra tillverkare eller anvands pa satt som
inte motsvarar det avsedda syftet och avsedd
anvandning.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG forsékrar
att hénvisningen till dess varumarkesratt endast
avser de jurisdiktioner dér foretaget innehar
varumarkesrétten.

3 BESKRIVNING AV M.blue XABO

3.1 MEDICINSKT SYFTE

M.blue XABO anvands for drénering av cere-
brospinalvatska (CSF).

3.2 KLINISK NYTTA

Klinisk nytta M.blue XABO :

P Anvanda ett langtidsimplantat for att
avlagsna CSF fran kretsloppet och leda
bort vatskan till bukhinnan

p Behandla hydrocefalus, t ex genom att
lindra kliniska symptom

»  Minska risken for infektion av grampositiva
bakterier med katetrar som impregnerats
med antibiotika

3.3 INDIKATIONER

For M.blue XABO galler féliande indikationer:
» Behandling av hydrocefalus

3.4 KONTRAINDIKATIONER

For M.blue XABO galler foljande kontraindika-

tioner:

P Infektioner i omradet kring implantatet

P Patologiska koncentrationsvarden (for t ex
blodkomponenter och/eller &ggvita) i CSF

»  Allergi mot shuntsystemets material

»  Overkénslighet mot rifampicin och/eller
klindamycinhydroklorid

3.5 AVSEDDA PATIENTGRUPPER

»  Patienter som pa grund av sin sjukdoms-
bild behandlas med ett CSF-avledande
shuntsystem

3.6 AVSEDDA ANVANDARE

For att undvika risker till félid av feldiagno-
ser, felbehandling och férsening far produk-
ten endast anvandas av personer med fdljande
kvalifikationer:

P medicinsk expertis, t ex neurokirurger

P kunskap om produktens funktionssatt och
avsedda anvandning
»  genomférd produktutbildning

3.7 AVSEDD ANVANDNINGSMILJO

Vardinrattningar

P Implantation under sterila operationsfor-
héllanden i operationssal
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3.8 TEKNISK BESKRIVNING

Bild 1: Tvérsnitt av M.blue

. Reglerbar gravitationsenhet
. Safirkula

. Tantalvikt

. Rotor

AN =

M.blue ar en ventil som tillverkats av titan. Den
bestar av en reglerbar gravitationsenhet och en
differenstryckenhet (Bild 1).

Den reglerbara gravitationsenheten (1) i venti-
lens proximala del ar utrustad med en tantal-
vikt (3) som haller safirkulan pa plats i kulsatet
via en havarm (2). Beroende péa kroppsstallining
forandras tantalviktens inverkan pa safirkulan
och darmed ocksé ventilens éppningstryck. Via
en rotor (4) kan férspénningen for den stavfja-
der som ar kopplad till spaken justeras genom
huden efter operationen. D& kan tantalviktens
inverkan pa safirkulan paverkas och ventilens
Oppningstryck justeras.

| ventilens distala del styr en mikrospiralfigder (7)
differenstryckenhetens (5) Oppningstryck. En
safirkula (6) ser till att kula-och konventilen 6pp-
nas och sténgs exakt.

M.blue XABO bestér av en M.blue-ventil kom-
binerad med XABO Catheters.

XABO Catheters ar gjorda av silikon som
impregnerats med antibiotika och innehaller

5. Differenstryckenhet
6. Safirkula
7. Mikrospiralfigder

0,054 % rifampicin och 0,15 % klindamy-
cinhydroklorid. Laboratorieundersékningar har
visat att XABO Catheters minskar férekoms-
ten av grampositiva bakterier pa silikonytan.
Undersokningamna i laboratoriet genomférdes
med staphylococcus aureus, staphylococcus
epidermidis och bacillus subtilis. Systemiska
effekter av behandlingen ar mycket osannolika,
eftersom den mangd rifampicin och klindamy-
cinhydroklorid som ingér bara utgdr en brakdel
av den dos som anvands vid behandling med
denna antibiotika.

3.9 VENTILENS FUNKTIONSPRINCIP

M.blue XABO é&r en lagesberoende hydroce-
falusventil. Oppningstrycket for M.blue XABO
bestédr av den reglerbara gravitationsenhe-
tens och differenstryckenhetens sammanlagda
Oppningstryck.



SV | INSTRUKTIONER

M.blue® XABO®

Horisontell kroppsstélining

| liggande kroppsstalining ar gravitationsenhe-
ten alltid 6ppen och skapar inget motstand.
Darfor bestdms Oppningstrycket fér M.blue
XABO vid horisontell  kroppsstélining av
differenstryckenheten. Differenstryckenhetens
arbetsprincip visas pa bild Bild 2 a) och b).

a) b)

Bild 2: Differenstryckenhetens funktionsprincip
a) stédngd, b) 6ppen

P& Bild 2a) &r ventilen stangd sa att ingen dra-
nering kan utféras.

Om trycket i patientens hjarna (IVP) ar hogre
an mikrospiralfidderns fiaderkraft som annars
skulle halla differenstryckenheten stangd éker
sparrkulan ut ur konen sa att det bildas en
springa dar vatskan kan rinna ut (Bild 2b).

Vertikal kroppsstiéllning

| samma &gonblick som patienten reser sig
stanger gravitationsenheten genomflédeskana-
leni ventilens proximala del (Bild 3a). Oppnings-
trycket i M.blue XABO okar alltsé kraftigt néar
patienten star upp, for nu méaste bade differens-
tryckenhetens dppningstryck och tantalkulans
vikt (gravitationsenhetens dppningstryck) dver-
vinnas. Forst nar summan av IVP och den hyd-
rostatiska sugkraften &r hégre an bada enheter-
nas éppningstryck kan dranering utféras igen
(Bild 3b). For att anpassas optimalt till patien-
tens individuella behov kan ett ventildppnings-
tryck mellan 0 och 40 cmH,O véljas till den
reglerbara gravitationsenheten.

Bild 3: Gravitationsenhet vid vertikal kroppsstallning
a) stdngd, b) éppen

vl ]

Vid fysisk aktivitet som ger upphov till vibrationer
- t.ex. joggning - kan 6ppningstrycket fér M.blue
XABO minska temporért enligt laboratorieresul-
tat. Funktionen &r i princip intakt. Nar man avslu-
tat en fysisk aktivitet gar 6ppningstrycket tillbaka
till det ursprungliga vérdet och stannar dar.

3.10 VALJA RATT TRYCKNIVA

En rekommenderad tryckniva for M.blue XABO
finns pa:
https://www.miethke.com/downloads/

Det ar endast en rekommendation som inte &r
bindande fér den behandlande l&karen. Det ar
alltid 18karen som helt sjalv fattar detta beslut
baserat pa sin egen diagnos.

Den reglerbara gravitationsenheten till M.blue
XABO é&r instélld pa ett Oppningstryck pa
20 cmH,0 vid leveransen.

Oppningstrycket kan stillas in p& ett annat
varde fére implantationen.

Horisontell kroppsstéllning
Oppningstrycket bestams av differenstrycken-
heten vid horisontell kroppsstéalining.
Trycknivan ska stéllas in efter patientens sjuk-
domshistorik, &lder och indikation. Standard-
varde for horisontellt 1age ar 5 till 10 cmH,0.

Vertikal kroppsstallning

Oppningstrycket fér M.blue XABO vid vertikal
kroppsstalining bestar av differenstryckenhe-
tens och gravitationsenhetens sammanlagda
Oppningstryck.

Nar oppningstrycket for gravitationsenheten
Vélis méste man ta hansyn till patientens
kroppsstorlek, fysiska aktivitet och ett ev. Okat
tryck i bukhélan (adipositas).
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3.11 TRYCKNIVAREGISTRERING PA
RONTGENBILD

Gravitationsenhet M.blue

Den tryckniva som stalits in for gravitations-
enheten till M.blue ska alltid kontrolleras med
M.blue plus Compass, alternativt kan &aven
rontgenbilder anvandas (Bild 4).

Bild 4: Réntgenbild (reglerbar gravitationsenhet installd
pa 20 cmH,O; differenstryckenhet: 0 cmH,0)

Hér ar rotorns lage avgérande. De fyra mag-
neterna i rotorn syns som vita punkter och sit-
ter parvis pa rontgenbilden. Pa rotorns ena sida
finns tva borrhal till hbger och vanster om mag-
neterna for att man lattare ska kunna orientera
sig. De ser ut som svarta punkter pa rontgen-
bilden. Den sidan &r rotorns baksida. Mitt emot
sitter de béagge framre magneterna.
Mellanrummet mellan dessa magneter bildar
spetsen av en triangel. Trycknivan framgar av
triangelspetsens riktning (Bild 5). Fram till det
omrade som inte kan stéllas in pa Bild 5 kan
spetsen inta vilket lage som helst. Darmed kan
Oppningstrycket fér M.blue stéllas in stegldst
fran O till 40 cmH,O. For att trycknivan inte ska
avlasas pa fel sida syns en skara med tantal-
vikten till hdger om inloppstyllen om man tittar
pa den implanterade ventilen i ventilhusets ring
uppifran (Bild 4).

Bild 5: Schematisk bild av rotorn pa réntgenbilden
1. Kodningsborrhal gravitationsenhet

2. Kodningsborrhél differenstryckenhet

3. Trekantig spets, 4. Inte instéllbart omrade

5. Proximalt, 6. Distalt

Differenstryckenhet till M.blue

Den trycknivd som differenstryckenheten till
M.blue &r instélld pa i forvag visas av en kod pa
rontgenbilden (Bild 6). Foliande trycknivéer kan
férekomma for differenstryckenheten:

TTTT

Bild 6: Trycknivakoder for differenstrycksenhet (1.) med
kodningsborrhal (2.)

3.12 TRYCK-FLODES-KARAKTARISTIK

Oppningstrycket baseras pa ett referensfldde
pa 20 mi/h. Medfoliande XABO Catheters for-
andrar inte tryck-flédes-karaktéristiken namn-
vart.
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Horisontell kroppsstéllning

| féljande avsnitt beskrivs M.blue differenstryc-
kenhets tryck-flodes-karaktaristik for tryckniva
0, 5, 10 och 15 cmH,O vid horisontellt ven-
tillage.
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Bild 7: Tryck-flodes-karaktéristik for trycknivaer som
valts till M.blue vid horisontell kroppsstélining; tryck
(cmH,0), flédeshastighet (mi/h):

a) M.blue 0, b) M.blue 5, c) M.blue 10, d) M.blue 15

Vertikal kroppsstéllning

Vid vertikal kroppsstélining bestar 6ppnings-
trycket fér M.blue av differenstryckenhetens
och den reglerbara gravitationsenhetens sam-
manlagda instéliningar. | féljiande avsnitt visas
tryck-flodes-karaktéristik for olika trycknivain-
stéllningar vid vertikal kroppsstéalining.
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Bild 8: Tryck-flodes-karaktaristik for trycknivder som
valts till M.blue vid vertikal kroppsstéllning; tryck
(cmH,0), flodeshastighet (mi/h):

a) M.blue O, b) M.blue 5, ¢) M.blue 10, d) M.blue 15

3.13 ANVANDA M.blue plus Instruments

AN ‘ OBSERVERA ‘

For att ta fram, @ndra och kontrollera gravitations-
enhetens (M.blue) 6ppningstryck far endast god-
kanda M.blue plus Instruments anvdndas.

M.blue plus Instruments far endast anvéndas
av utbildade specialister.

Med M.blue plus Instruments kan den tryckniva
som valts f6r M.blue tas fram, &ndras och kon-
trolleras.

M.blue plus Compass (Bild 9) anvands for att
lokalisera och avldsaM.blues.

b)

Bild 9: M.blue plus Compass
a) Oppen, 1. Skalring
b) Sténgd, 2. Flédeskompass

Med M.blue plus Adjustment Ring (Bild 10) kan
Oppningstrycket for M.blues gravitationsenhet
stallas in p& mellan 0 och 40 cmH,0.

Bild 10: M.blue plus Adjustment Ring

Oppningstrycket fér M.blues reglerbara gravi-
tationsenhet kan andras fore eller efter implan-
tationen. Det &r fabriksinstallt pa 20 cmH,0.

For att justera dppningstrycken maste foljande
moment gas igenom:
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1. Lokalisering

A I

M.blue plus Compass ska placeras sa centrerat
som méjligt pa ventilen, annars kan fel ppnings-
tryck berdknas.

P  Luft som kan komma in i M.blue plus Com-

pass paverkar inte funktionen pa nagot sitt.

P M.blue plus Compass ar kénsliga for externa
magnetfélt. For att ingen odnskad véxel-
verkan ska kunna uppsta far M.blue plus
Adjustment Ring inte befinna sig alltfor ndra
M.blue plus Compass nar 6ppningstrycket
besti Vi rekc lerar ett avstand pa
minst 30 cm.

> Eftersom huden svullnar kan det vara svart
att justera ndgra dagar efter operationen.
Om ventilens instillning inte kan provas pa
ett tiliforlitligt satt med M.blue plus Compass
rekommenderar vi att den kontrolleras med
en metod dér man anvénder bilder.

Nar M.blue plus Compass félls upp syns en
rund dppning som gor att man kan lokalisera
ventilen s& centrerat som majligt pa patientens
huvud med pekfingret (Bild 11).

Bild 11: Lokalisera ventilen

Markeringarna pa mallen anger flddesrikt-
ningen.

2. Provning

Nar man ska ta fram den instéllda trycknivan
falls M.blue plus Compass ihop igen. Nar man
ror instrumentet ska flottéren hamna exakt i mit-

ten av cirkelmarkeringen (Bild 12). Nar flottéren
centrerats kan det 6ppningstryck gravitations-
enheten (M.blue) avldsas pa flottdrens streck-
markeringar (Bild 12).

Bild 12: Ta fram trycknivan med M.blue plus Compass

Det finns tva skalor pa skalringen (Bild 13).

For 6ppningstrycket for gravitationsenheten till
M.blue géller det bla instaliningsomradet fran 0
till 40 cmH,O pé den inre skalan.

Bild 13: Skalring pa M.blue plus Compass

1. Inre: Skala fér M.blue gravitationsenhet O till
40 cmH, O (Oppningstryck for M.blue Gravitationsenhet
i exemplet dr 16 cmH,O)

2. Yitre: Skala fér proGAV 2.0 differenstryckenhet fran O
till 20 cmH,0O (Oppningstryck fér proGAV2.0 differens-
tryckenhet i exemplet &r 17 cmH,0)
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3. Justering

A I

Nair gravitationsenheten till M.blue justeras méste
man akta sa att 6ppningstrycket inte andras mer
&n max. 16 cmH,0 per justeringsmoment, annars
kan fel uppsta.

Exempel: Oppningstrycket ska ndras fran 6 till
36 cmH,0. Justeringen maste utforas i tva steg:
Justera forst fran 6 till 22 cmH,0 och sedan fran
22 till 36 cmH,0.

For att &ndra dppningstrycket ska M.blue plus
Compass féllas upp utan att skalringens lage
andras. M.blue plus Adjustment Ring place-
ras sedan i skalringen sé att streckmarkeringen
pekar mot 6nskat varde pé skalan Bild 14.

Bild 14: Lagga in M.blue plus Adjustment Ring
1. M.blue plus Adjustment Ring, 2. Skalring

Bild 15: gravitationsenheten till M.blue i exemplet péa bil-
den é&r instélld pa 32 cmH, 0.

Om man trycker latt med pekfingret pa ventil-
membranet under huden mitt pa M.blue plus
Adjustment Ring lossar rotorbromsen och dif-
ferenstryckenhetens eller gravitationsenhetens
Oppningstryck andras till det dnskade vardet
(Bild 16).

) \

Bild 16: Justering med M.blue plus Adjustment Ring

M.blues gravitationsenhet &r utrustad med en
feedbackmekanism.

Ventilhuset &r konstruerat sa att det hors ett
klickande ljud eller kanns ett motstand sé snart
rotorbromsen lossar om ventilen utsétts for rik-
tat tryck. Man kan bade hoéra och kénna pa
ventilen nar trycket racker for att koppla fran.
Nar trycket sedan férsvinner kan rotorinstall-
ningen inte andras igen. Klickljudet som hors
s& bra nar rotorbromsen lossas fére implanta-
tionen kan lata mycket dovare efter operationen
och nar ventilen fylits pa, beroende pa implan-
tatets lage och beskaffenhet. | regel bor patien-
ten sjélv hora det och man kan ockséa anvanda
ett stetoskop.

Justera med M.blue plus Adjustment
Assistant

Alternativt kan M.blue plus Adjustment Assi-
stant anvandas for att justera dppningstrycket.
Da placeras M.blue plus Adjustment Assistant
i M.blue plus Adjustment Ring nar den pekar
mot rétt varde och trycks fast dar med pekfing-
ret (Bild 17).

Bild 17: M.blue plus Adjustment Assistant
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Provning efter justering

Nar ventilens Gppningstryck stéllts in maste
trycknivan kontrolleras. Ga da till vaga som
under punkt 1 och 2. Om det uppmétta tryc-
ket inte Gverensstammer med énskad tryckniva
upprepas justeringen. Borja da om fran punkt 3.

M.blue Checkmate

M.blue Checkmate (Bild 18) &r sterilt vid leve-
ransen och kan steriliseras om. Med M.blue
Checkmate kan man &ndra tryckniva och géra
en kontroll direkt pa M.blue fore och under
en ventilimplantation. Placera M.blue Check-
mate mitt pa M.blue for att ta fram trycknivan.
M.blue Checkmate riktas automatiskt mot ven-
tilen. Trycknivan i riktning mot den proximala
katetern (som leder till ventilen) kan nu lasas
av. Om trycknivan ska andras placeras M.blue
Checkmate mitt pa M.blue. Den tryckniva som
Onskas maste peka mot den proximala katetern
(som leder till ventilen). Ett 1&tt tryck med M.blue
Checkmate pa ventilen gor att rotorbromsen i
M.blue lossar och trycknivan &ndras.

Bild 18: M.blue Checkmate, férg: bla
Trycknivaer: O till 40 cmH,O

Kontrollera och justera i forpackningen
M.blue XABO levereras i en foérpackning som
inte &r transparent for att skydda impregne-
ringen. Instaliningen av M.blue XABO kan emel-
lertid &ndé& kontrolleras och justeras.

Laget for M.blue XABO har markerats med en
pil som visar riktningen. Pilen pekar i flodesrikt-
ningen.

For att lokalisera placeras M.blue plus Com-
pass mitt pa markeringen till den ventil som
ska provas. Fdrpackningen gor att M.blue plus
Compass Iutar lite nér den ligger pa den.
Produkten forblir steril och férpackningen intakt
nar man provar och/eller &ndrar.

(C—2

Bild 19: Férpackning till M.blue XABO : Pil som marke-
rar riktning for reglerbar ventil

Bild 20: Laget for M.blue plus Compass pa férpack-
ningen till M.blue XABO

3.14 SYSTEMKOMPONENTER

Kombination med shuntkomponenter
Produkten M.blue XABO &r sdker att kombi-
nera med véra implanterbara shuntkomponen-
ter. Vi rekommenderar att anvanda produkter
fran Christoph Miethke GmbH & Co. KG i kom-
bination med M.blue XABO.

Reservoirs

Med ett shuntsystem med Reservoir kan man
tappa ut likvor, ge medicin och kontrollera tryc-
ket.

CONTROL RESERVOIR och SPRUNG RESER-
VOIR gbr det majligt att med en inbyggd back-
ventil pumpa likvor i en annan riktning och dar-
med kunna kontrollera bade den distala drane-
ringsdelen och Ventricular Catheter.

Under pumpningsprocessen gar det inte att
komma &t Ventricular Catheter. Shuntsyste-
mets dppningstryck Gkar inte ndr man anvan-
der en Reservoir. Punktering ska géras sé lod-
ratt som majligt mot Reservoirs yta med en
kanyl pa max. @ 0,9 mm. Den stabila titanbott-
nen kan inte penetreras. 30 punkteringar kan
gdras utan begréansning.

A IR

Om man pumpar Reservoir for ofta kan dréne-
ringen bli for kraftig och leda till ofysiologiska
tryckforhdllanden. Patienten maste informeras
om den hér risken.
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Burrhole Deflector

Om en Burrhole Deflector anvands kan man
vélja hur lang bit av katetern som ska tréanga in
i skallen fére implantationen, eftersom den sit-
ter s& stramt pa Ventricular Catheter. Ventricu-
lar Catheter vrids i rat vinkel i borrhalet (se kap.
4.5.5).

Slangsystem

M.blue XABO levereras som ett shuntsystem
med inbyggda katetrar som impregnerats med
antibiotika (invéndig diameter 1,2 mm, utvandig
diameter 2,5 mm).

Katetern maste alltid fastas noga i ventilens
Titanium Connectors med en ligatur om de ska
kopplas ihop pa nytt.

3.15 FUNKTIONSSAKERHET OCH KOM-
PATIBILITET MED DIAGNOSTISKA
METODER

p Den har medicintekniska produkten har
konstruerats for att fungera exakt och till-
forlitligt under lang tid. Vi garanterar att
den medicintekniska produkten ar felfri
och funktionsduglig vid den tidpunkt den
levereras. Garantin géller inte for situatio-
ner dar den medicintekniska produkten av
tekniska eller medicinska skal som ligger
utanfor vart ansvarsomréde maste ersat-
tas eller opereras ut.

»  M.blue XABO och hela shuntsystemet kla-
rar de negativa och positiva tryck pa upp till
100 cmH,O som uppstér under och efter
operationen.

P Karnmagnetiska resonansundersokningar
med en faltstyrka pa upp til 3 Tesla
eller datortomografiska undersdkningar
kan genomféras utan risk och utan att ven-
tilens funktion péverkas. M.blue XABO é&r
delvis MR-séker. Bifogade katetrar ar MR-
sékra. Reservoarer, Burrhole Deflectors
och konnektorer &r delvis MR-sakra.
Villkoren for vara produkters MR-sékerhet
finns pa var webbplats:
https://miethke.com/downloads/

4 EGENSKAPER AV M.blue XABO

4.1 PRODUKTBESKRIVNING
4.1.1 VARIANTER PA M.blue XABO

M.blue XABO finns i olika varianter. De skilier sig
&t genom att olika tryck stéllts in for differens-
tryckenheten.

Differenstryc- Reglerbar gravita-
kenhet tionsenhet

0 cmH,O 0-40 cmH,0O

5 cmH,0 0-40 cmH,0

10 cmH,O 0-40 cmH,O

15 cmH,O 0-40 cmH,0O

Dessa varianter finns ocksa som shuntsystem
och kan innehalla féliande komponenter: XABO
Ventricular Catheter, Prechambers, Reservoirs.

4.1.2 LEVERANSENS INNEHALL

Férpackningsinnehall Antal

Steril férpackning med M.blue 1

XABO shuntsystem
Manual till M.blue XABO 1
Patientpass 1

—

Rekommenderade trycknivéer

4.1.3 STERILITET

A IR

Produkten far inte anvindas om den sterila for-
packningen eller dess innehall skadats eller om
héllbarhetsdatumet passerats.

M.blue XABO under strang kontroll med hjélp
av stralning. Hallbarhetsdatumet anges pa for-
packningen. Den inre sterila férpackningen &r
en gas- och vatsketét barridr som skyddar anti-
biotikan.

4.1.4 UPPREPAD ANVANDNING OCH
ATERSTERILISERING

N e

Produkten far inte atersteriliseras eller efterbe-
handlas pé annat sitt, d& kan funktionssikerhet
och sterilitet inte garanteras.
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Produkter som redan varit implanterade i en
patient far varken sattas in pa samma eller
nagon annan patient igen for att minska infek-
tionsrisken.

4.1.5 ENGANGSARTIKEL

Produkten &r avsedd for engangsbruk. En
efterbehandling kan leda till betydande férand-
ringar av M.blue XABO egenskaper. Vi lamnar
ingen garanti for funktionssakerheten hos pro-
dukter som atersteriliserats.

4.1.6 PRODUKTOVERENSSTAMMELSE

Produkten uppfyller kraven i den giltiga versio-
nen av respektive rattsliga bestdammelser.
Reglerna kréver en omfattande dokumentation
av den tid medicintekniska produkter sitter kvar
i en manniska. Den medicinska produktens
individuella ID-nummer ska darfor alltid féras
in i patientens journal for att sparbarheten ska
kunna garanteras.

4.2 VIKTIG SAKERHETSINFORMATION
4.2.1 SAKERHETSANVISNINGAR

Viktigt! Las alla sdkerhetsanvisningar noggrant
innan produkten anvands. FOlj sékerhetsanvis-
ningarna for att undvika personskador och livs-
hotande situationer.

A I

P Produkten far inte anvindas om den ste-
rila férpackningen eller dess innehall ska-
dats eller om hallbarhetsdatumet passerats.

P Pagrund avrisken for personskador om pro-
dukten hanteras pa fel sitt dr det viktigt att
noggrant lasa och férstd manualen fore den
foérsta anvandningen.

P Innan produkten anvinds ar det mycket vik-
tigt att alltid kontrollera om den fungerar
som den ska och ar komplett.

4.2.2 KOMPLIKATIONER, BIVERK-
NINGAR, FORSIKTIGHETSATGAR-
DER OCH ATERSTAENDE RISKER

Foliande komplikationer kan uppsté i samband
med anvandning av M.blue XABO:

»  Huvudvark, yrselanfall, forvirring, krakning
vid majligt lackage i shuntsystemet och fel
i shuntens funktion

P hudrodnader/irritation och spanningar i
omrédet kring implantatet kan vara tecken
pa infektion

P proppar pga. protein och/eller blod i likvor

» allergisk  reaktion/Gverkénslighet ~ mot
instrumentens material

»  dver-/underdrénage

»  storande ljud

Kraftiga stotar utifran (olyckor, fall etc.) kan
paverka hela shuntsystemet.

Om hudrodnad och spéanningar, kraftig huvud-
vérk, yrsel eller liknande uppstar hos patienten
bor lakare for sakerhets skull uppsdkas omga-
ende.

Foliande risker &terstar nér produkten M.blue
XABO anvénds:

» Ihallande huvudvark

»  Allvarlig infektion (t ex sepsis, meningit)/
allergichock

Akut och  kroniskt
hematom
Likvorkuddar

v

hygrom/subduralt

Vévnadsskador/punktering
Hudirritation

Lokal shuntirritation

vvyvyyvyy

Allergiska reaktioner mot vissa av kate-
terns bestandsdelar, i synnerhet de antibi-
otiska @mnena rifampicin och klindamycin-
hydroklorid

4.2.3 RAPPORTERINGSSKYLDIGHET

Rapportera alla allvarliga incidenter som upp-
star i samband med produkten (sakskador,
personskador, infektioner osv.) till tillverkaren
och ansvarig nationell myndighet.

4.3 INFORMERA PATIENTEN

Den behandlande lakaren ansvarar for att infor-
mera patienten och/eller dess ombud i forvag.
Patienten maste informeras om varningar och
uppmaningar till forsiktighet, kontraindikationer,
vilka forsiktighetsatgarder som maste vidtas
samt med vilka begrénsningar produkten kan
anvandas. 4.2, 4.5).
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4.4 TRANSPORT OCH FORVARING

Medicinska produkter ska alltid transporteras
och férvaras torrt och rent.

M.blue XABO ska skyddas fran direkt solljus.
Produkterna far inte tas ut ur forpackningen for-
ran omedelbart fére anvéandningen.

4.4.1 TRANSPORT

Transportvillkor

Omgivningstemperatur | <40 °C |
4.4.2 FORVARING
Forvaringsvillkor
Temperaturomrade vid | <30 °C
férvaring

4.5 ANVANDA PRODUKTEN
4.5.1 INLEDNING

M.blue XABO éar en lagesberoende ventil med
reglerbar gravitationsenhet och forinstalld dif-
ferenstryckenhet i kombination med katetrarna
XABO Catheters som impregnerats med anti-
biotika.

M.blue XABO anvands for att leda bort CSF
vid behandling av hydrocefalus. Ventiler och
Reservoirs placeras pa lampliga stéllen i shunt-
systemet.

4.5.2 SAKERHETSINFORMATION OCH
VARNINGAR

A T

P M.blue XABO fér inte doppas ned i antibio-
tiska I6sningar. Den tid katetern kommer i
kontakt med sterilt vatten eller steril koksalt-
16sning bor vara s kort som méjligt och det
far inte ske forrdn direkt efter implantatio-
nen. Lésningen kan bli svagt orangefargad.

P Om man pumpar Reservoir for ofta kan dra-
neringen bli for kraftig och leda till ofysio-
logiska tryckférhallanden. Patienten maste
informeras om den hér risken.

P Gravitationsenheten till M.blue XABO fun-
gerar lagesberoende. Darfor ar det viktigt
att gravitationsenheten implanteras paral-
lellt mot kroppsaxeln.

Iy e

P Den reglerbara ventilen ska inte implante-
ras i ett omrade dér den &r svar att hitta
eller kdnna (t.ex. under kraftig arrvavnad).
Om man viljer ett olampligt stélle for implan-
tatet eller om huden 6ver ventilen ar for tjock
kan det handa att justeringsenheten inte kan
justeras. Ventilen arbetar d& med trycknivier
som inte kan dndras.

P Omventilen paverkas av ett magnetfilt sam-
tidigt som man trycker pa den sa att brom-
sen lossar kan risken for att instéllningen
andras inte uteslutas.

A OBSERVERA

P Silikon dr extremt elektrostatiskt. L&t darfor
aldrig katetern komma i kontakt med torra
dukar, talk eller obehandlade ytor. Kvarva-
rande partiklar kan orsaka vavnadsreaktio-
ner.

P Nair vassa instrument anvinds maste man
akta s att silikonkatetern inte far nagra snitt
eller repor.

P Akta s3 att ligaturen inte blir for hart atdra-
gen. Om den skadas kan shunten forlora sin
integritet sa att det krévs en revision.

P Katetrar far bara sparras med atraumatiska
kldmmor och inte direkt bakom ventilen, da
kan de skadas.

P Fér anvindare av pacemakers: Implantation
av M.blue XABO kan méjligen paverka pace-
makerns funktion.

gy e

» I MRT ger M.blue XABO upphov till artefakter
som ar stérre an sjalva ventilen.

4.5.3 NODVANDIGT MATERIAL

Produkten M.blue XABO har konstruerats for
att vara séker att anvanda tillsammans med de
shuntkomponenter som beskrivs i kapitel 3.14.
Katetrar med en innerdiameter pa 1,2 mm och
en ytterdiameter pa ca 2,5 mm ska helst anvan-
das till kopplingen. Katetrarna maste alltid fas-
tas noga i shuntkomponenternas konnektorer
med en ligatur. Katetern far helst inte bojas eller
bockas.
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4.5.4 FORBEREDELSER INFOR IMPLAN-
TATIONEN

Kontrollera den sterila férpackningen
Kontrollera den sterila férpackningen omedel-
bart innan produkten anvands for att se om det
sterila barridrsystemet ar intakt. Produkterna
bdr inte tas ut ur férpackningen férrdn omedel-
bart fére anvandningen.

Ventilprovning fére operation

M.blue XABO ska luftas och genomslapplighe-
ten provas fore implantationen. Det mest skon-
samma sattet att fylla ventilen &r att aspirera
med hjélp av en steril engdngsspruta som séatts
pa den distala kateteranden. Da kopplas venti-
len distalt och hélls kvar i steril, fysiologisk kok-
saltldsning. Om koksaltldsningen kan aviags-
nas &r ventilen genomslapplig (Bild 21) .

Bild 21: Genomslapplighetskontroll

A EET

P Man far inte anvinda nagon antibiotisk 16s-
ning for att prova och/eller lufta ventilen,
eftersom den kan reagera med impregne-
ringens verksamma @mnen.

P Féroreningar i den I6sning som anvinds for
att testa kan paverka produktens effektivitet.

P Trycksittning med engéngsspruta ska und-

vikas bade i den pr la och den di

snden (Bild 22).

A &

Bild 22: Unadvik tryckséttning

4.5.5 GENOMFORA IMPLANTATIONEN

Placering av XABO Ventricular Catheter

Det finns flera operationsmetoder for att placera
XABO Ventricular Catheter. Operationssnittet
ska helst gdras i form av en stjalkad hudflik som
riktas mot den avledande katetern eller som ett

16

rakt snitt. Om en Burrhole Reservoir (reservoar)
eller SPRUNG RESERVOIR anvéands ska hud-
snittet inte l&ggas alldeles ovanfér reservoaren.
Man méste noga se till att borrhalet gors sé litet
som mdjligt for att undvika likvorlackage.
M.blue XABO finns med olika konfiguratio-
ner: Om man anvander en Burrhole Reser-
voir (reservoar) eller SPRUNG RESERVOIR
implanteras XABO Ventricular Catheter forst.
Né&r mandréngen tagits bort kan XABO Vent-
ricular Catheters genomslapplighet kontrolle-
ras genom att 1ata ryggmargsvatska droppa ut.
Katetern kortas av, Burrhole Reservoir (reser-
voar) eller SPRUNG RESERVOIR kopplas och
férbindelsen sékras med en ligatur.

Nar man anvander ett shuntsystem med CON-
TROL RESERVOIR har en Burrhole Deflector
bifogats. Med hjdlp av en Burrhole Deflector
kan man stélla in hur lang bit av katetern
som ska implanteras och féra in den i ventri-
keln. Ventricular Catheter vinklas 90° och CON-
TROL RESERVOIR sétts pa plats. Positionen
for XABO Ventricular Catheter ska kontrolleras
med en avbildande metod (t ex CT, MRT) efter
operationen.

Placera ventilen

Implantationsstallet ska helst sitta bakom &rat
och implantationshojden paverkar inte ventilens
funktion.

Den reglerbara ventilen ska vila mot skallbe-
net eller benhinnan eftersom man maste utsétta
ventilen for tryck vid en senare justering.

Ett stort, bagformat eller ett litet, rakt snitt ska
gobras pa huden s& att det bildas en ficka for
ventilen. Katetern, som kortats av om det ar
nédvandigt, skjuts fram fran borrhalet till det
stélle dar ventilen ska implanteras och fasts i
M.blue XABO med en ligatur. Ventilen ska inte
sitta alldeles under snittet. Ventilhuset ar férsett
med pilar i flodesriktningen (distalt och nedat).
Sidan med pil ska vandas utét.

A IR

Gravitationsenheten till M.blue XABO fungerar
lagesberoende. Darfor ar det viktigt att gravita-
tionsenheten implanteras parallellt mot kropps-
axeln.

Placera XABO Peritoneal Catheter

Platsen for atkomst till XABO Peritoneal Cat-
heter avgodrs av kirurgen. Den kan t ex place-
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ras vagratt paraumbilikalt eller i héjd med epi-
gastrium. Man kan ocksa anvanda olika ope-
rationstekniker for att placera XABO Peritoneal
Catheter. Vi rekommenderar att XABO Perito-
neal Catheter dras fram till sin slutdestination
med hjélp av en subkutan Tunneller fran venti-
len, eventuellt med ett extra snitt. XABO Peri-
toneal Catheter sitter i regel fast pa ventilen,
har en dppen, distal &nde och ingen skara. Nar
peritoneum Sppnats eller med hjélp av en troa-
kar skjuts den, om s& kravs, avkortade XABO
Peritoneal Catheter in i bukhalan.

4.5.6 VENTILPROVNING EFTER OPERA-
TION

Ventilprovning efter operation

M.blue XABO har konstruerats som en funk-
tionsséker enhet utan pump- eller kontrollan-
ordning. Ventilen kan provas genom att spola,

4.7 TEKNISK INFORMATION
4.7.1 TEKNISKA DATA

tryckmata eller pumpa via en Reservoir eller
Prechamber.

4.6 EXPLANTATION OCH KASSERING
4.6.1 EXPLANTATION

Explantation av M.blue XABO ska ske enligt
de senaste tekniska rénen och enligt medicinsk
praxis.

4.6.2 KASSERING

M.blue XABO och shuntkomponenter
Anvéanda produkter och delar av produkter som
inte anvants vid implantationen ska kasseras
som potentiellt infekterat material enligt regi-
onala lagar och bestdmmelser och medicinsk
praxis.

Explanterade medicintekniska produkter far
inte ateranvandas.

Tillverkare Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Produktbeteckning M.blue XABO
Medicinskt syfte Avleda cerebrospinalvétska (CSF)

Steriliserbarhet

Far inte atersteriliseras

Forvaring

Forvaras torrt och rent vid < 30 °C

Endast fér engangsbruk

Skiss med utvandiga matt:

16,6 mm

25mm

= ~ .-

42mm
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4.8 SYMBOLER SOM ANVANDS SOM
MARKERING

Symbol

Forklaring

EU-kontrollmarkning fér 6verensstam-
melse,

xxxx anger ID-nummer f6r ansvarigt
anmélt organ

Medicinsk produkt

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Kan anvéndas till och med

Partinummer

Katalognummer

Serienummer

STERILE[R

Steriliserad med straining

Far inte atersteriliseras

Far inte ateranvandas

DISICHEIHIELEEY 3

Far inte anvandas om forpackningen
skadas, f6lj anvisningen

N
N
N

Forvaras torrt

Ovre temperaturgransvarde

Skyddas fran solljus

L&s manualen/den elektroniska manua-
len

P& % es

Akta

Symbol

Forklaring

Innehaller lakemedel

Pyrogenfri

Fri fran naturgummilatex, latexfri

Upplysning om att produkten i USA
endast far dverlamnas till lakare.

Delvis MR-saker

Patientidentifiering

Datum

o+

i

Ambulans eller l&kare

Webbplats fér patientinformation

[#]

Modellnummer/European Medical
Device Nomenclature Code

5 MEDICINSK PRODUKTRADGIVARE

Foretaget Christoph Miethke GmbH & Co. KG
utndmner radgivare for medicintekniska pro-
dukter enligt kraven i rddande direktiv. De fun-
gerar som kontaktpersoner vid alla fragor som
géller produkten.

Du nér vara medicintekniska produktradgivare

pa:

Tel. +49 331 62083-0
info@miethke.com
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1 FORORD OG VIKTIG INFORMASJON

Forord

Vi takker for at du har kjopt det medisinske
produktet M.blue XABO. Dersom du har spers-
mal som gjelder innholdet i denne bruksanvis-
ningen eller bruken av produktet, kan du gjerne
ta kontakt med oss.

Ditt team hos Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

Bruksanvisningens betydning

A EE—

Ufagmessig omgang eller bruk som ikke er i sam-
svar med det som defineres som tiltenkt bruk, kan
fore til farer og skader. Derfor ber vi deg om & lese
gjennom denne bruksanvisningen og folge den
noyaktig. Den skal alltid oppbevares lett tilgjen-
gelig. Overhold ogsé sikkerhetsinstruksene for &
unngéa personskade og materiell skade.

Gyldighetsomrade

Til M.blue XABO herer de felgende komponen-
tene:

»  M.blue XABO

Som tilvalg dessuten:

P Reservoir (inklusive pediatriske varianter)

P Prechamber (inklusive pediatriske varian-
ter)

» Burrhole Deflector (inklusive pediatriske
varianter)

»  Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

N

INFORMASJON OM BRUK AV DENNE
BRUKSANVISNINGEN

2.1 FORKLARING AV ADVARSLENE

A T

Betegner en fare som truer umiddelbart. Dersom
den ikke unngés, er dod eller de alvorligste pers-
onskader folgene.

N o

Betegner en potensielt truende fare. Dersom den
ikke unngas, kan dod eller de alvorligste person-
skader vaere folgene.
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VANl FORSIKTIG

Betegner en potensielt truende fare. Dersom den
ikke unngas, kan moderate eller lette personska-
der vaere folgene.

)

Betegner en potensielt skadelig situasjon. Der-
som den ikke unngds, kan produktet eller noe i
dets omgivelser bli skadet.

Nar det gjelder symbolene som herer til fare,
advarsler og forsiktig, s& dreier det seg om
gule varseltrekanter med sorte render og sort
utropstegn.

2.2 KONVENSJONER SOM GJELDER
FREMSTILLING

Fremstilling | Beskrivelse

Kursiv Merking av produktnavnene

2.3 YTTERLIGERE FOLGEDOKUMEN-
TER OG SUPPLERENDE INFOR-
MASJONSMATERIELL

Denne bruksanvisningen samt oversettelser pa
ytterligere sprak finner du pa vart nettsted:
https://www.miethke.com/downloads/

| leveringen folger det med et pasientpass der
det stér informasjon om produktet. Med pasi-
entpasset skal all produktinformasjon veere til-
gjengelig for behandlende lege i en kompakt
form for pasientmappen.

Skulle du behove ytterligere hjelp til tross for
neye gjennomgang av bruksanvisningen og
videreferende informasjon, kan du ta kontakt
med distributeren som er ansvarlig for deg, eller
ta kontakt med oss.

2.4 TILBAKEMELDING OM BRUKSAN-
VISNINGEN

Din mening er viktig for oss. La oss gjerne fa
here dine ensker og din kritikk i forbindelse med
denne bruksanvisningen. Vi analyserer din til-
bakemelding og vil eventuelt ta den med i den
neste versjonen av bruksanvisningen.
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2.5 OPPHAVSRETT, ANSVARS-
FRASKRIVELSE, GARANTI OG
ANNET

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
garanterer et feilfritt produkt som ved utlevering
var fritt for material- og produksjonsfeil.

Det kan ikke overtas noe ansvar, salgsga-
ranti eller produksjonsgaranti for sikkerhet og
funksjonsdyktighet dersom produktet modifise-
res annerledes enn det som beskrives i dette
dokumentet, det kombineres med produkter
fra andre produsenter eller det brukes pé& enn
annen mate enn det som samsvarer med for-
malsbestemmelse og definisjonen av tiltenkt
bruk.

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
presiserer at henvisningen til véar varemerkerett
utelukkende er relatert til jurisdiksjoner der firm-
aet rader over varemerkerett.

3 BESKRIVELSE AV M.blue XABO

3.1 MEDISINSK FORMAL

M.blue XABO brukes til bortledning av Liquor
cerebrospinalis (CSF).

3.2 KLINISK NYTTE

Klinisk nytte M.blue XABO :

» Bruk av et langtidsimplantat for & fierne
CSF fra CSF-sirkulasjonen og drenere det
inn i peritoneum

»  Terapiav hydrocephalus, f.eks. ved & lindre
de Kliniske symptomene

»  Redusere risikoen for infeksjon med gram-
positive bakterier giennom antibiotisk imp-
regnerte katetre

3.3 INDIKASJONER

For M.blue XABO gjelder felgende indikasjoner:
» Behandling av hydrocephalus

3.4 KONTRAINDIKASJONER

For M.blue XABO gjelder felgende kontraindi-
kasjoner:

» Infeksjoner i implantasjonsstedet

p Patologiske konsentrasjonsverdier (av
f.eks. blodkomponenter og/eller protein) i
CSF

P Intoleranse overfor materialene i shuntsys-
temet

»  Overfelsomhet overfor rifampicin og/eller
klindamycinhydroklorid

3.5 PLANLAGTE PASIENTGRUPPER

» Pasienter som p& grunn av deres syk-
domsbilde, behandles med et CSF-avle-
dende shuntsystem

3.6 PLANLAGTE BRUKERE

For & unnga farer gjennom feildiagnoser, feiloe-

handlinger og forsinkelser ma produktet bare

anvendes av brukere med de folgende kvalifi-

kasjonene:

» medisinske spesialister, f.eks. neurokirur-
ger

P  Kunnskaper om produktets funksjons-
méte og dets tiltenkte bruk

> Avsluttet deltakelse i produktoppleering

3.7 PLANLAGTE BRUKSOMGIVELSER

Medisinske innretninger

» Implantasjon under sterile OP-betingelser i
operasjonssal
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3.8 TEKNISK BESKRIVELSE

lllustr. 1: Tverrsnitt av M.blue

. Justerbar gravitasjonsenhet
. Safirkule

. Tantalvekt

. Rotor

B OON -

M.blue er en ventil som er laget av titan. Den
bestér av en justerbar gravitasjonsenhet og en
differensialtrykkenhet (lllustr. 1).

Den justerbare gravitasjonsenheten (1) i den
proksimale delen av ventilen har en tantalvekt
(8) som holder en safirkule i kulesetet (2) ved
hjelp av en hendel. Avhengig av pasientens
kroppsposisjon, forandres pavirkningen av tan-
talvekten pa safirkulen, og dermed ogsé ven-
tildpningstrykket. Ved hjelp av en rotor (4) kan
forspenningen til stavfjeeren som er forbundet
med hendelen, og dermed ventildpningstrykket
forandres postoperativt giennom huden. Med
kan pavirkningen av tantalvekten pa safirkulen
forandres, og dermed kan ventildpningstrykket
justeres.

| den distale delen av ventilen styrer en mikro-
spiralfiger (7) &pningstrykket til differensialtryk-
kenheten (5). En safirkule (6) serger for nayaktig
apning og lukking av kule-konus-enheten.

M.blue XABO bestér av en M.blue ventil kom-
binert med XABO Catheters.

22

5. Differensialtrykkenhet
6. Safirkule
7. Mikrospiralfjger

XABO Catheters er laget av silikon, er impreg-
nert med antibiotika i en behandlingsprosess
og inneholder 0,054 % rifampicin og 0,15 %
clindamycinhydroklorid. Laboratorietester viser
at XABO Catheters reduserer koloniseringen
av silikonoverflaten med grampositive bakte-
rier. Laboratorieundersokelsene ble utfert med
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epi-
dermidis og Bacillus subtilis. Systemiske tera-
peutiske effekter er sveert usannsynlig siden
mengdene rifampicin og klindamycinhydroklo-
rid i kateteret utgjer bare en brekdel av den tera-
peutiske dosen av disse antibiotika.

3.9 ARBEIDSMATE FOR VENTILEN

M.blue XABO er en hydrocephalusventil som
arbeider avhengig av posisjon. Apningstrykket
for M.blue XABO bestar av &pningstrykket for
den justerbare gravitasjonsenheten og den jus-
terbare differensialtrykkenheten sammen.
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Horisontal kroppsposisjon
Gravitasjonsenheten er alltid &pen i liggende
kroppsposisjon, og utgjer ingen motstand.
Folgelig er &pningstrykket for M.blue XABO i
horisontal kroppsposisjon bestemt av differan-
sialtrykkenheten. Den prinsipielle arbeidsmaten
til differansialtrykkenheten vises i lllustr. 2 a) og

a) b)

llustr. 2: Funksjonsmate for differensialtrykkenhet
a) lukket, b) dpen

I lllustr. 2a) er ventilen lukket, slik at ingen dre-
nasje er mulig.

Dersom pasientens hjernetrykk (IVP) oversti-
ger figerkraften til mikrospiralfigeren som ellers
holder differansialtrykkenheten lukket, beveger
lasekulen seg ut av konusen, slik at en spalte til
drenasje apnes (lllustr. 2b).

Vertikal kroppsposisjon

| oyeblikket nar pasienten retter seg opp, Iuk-
ker gravitasjonsenheten gjennomstremnings-
kanalen i den proksimale delen av ventilen
(Mustr. 3a). Apningstrykket for M.blue XABO
okes dermed i oppreist stilling, fordi at vekt-
kraften for tantalvekten (&pningstrykket for gra-
vitasjonsenheten) n& ma overvinnes i tillegg
til 8pningstrykket for differensialtrykkenheten.
Forst nar summen av IVP og hydrostatisk sug
overskrider &pningstrykket til begge enhetene,
er en drenasje igjen mulig (lllustr. 3b). For indi-
viduell tilpasning av pningstrykket til pasienten
kan du velge et ventildpningstrykk mellom 0 og
40 cmH,0 for den justerbare gravitasjonsenhe-
ten.

llustr. 3: Gravitasjonsenhet i vertikal kroppsposisjon
a) lukket, b) dpen

N

Ved kroppslig aktivitet knyttet til vibrasjon,
slik som jogging - kan &pningstrykket til M.blue
XABO reduseres midlertidig iht. laboratorieresul-
tatene. | utgangspunktet beholdes funksjonalite-
ten. Nar den kroppslige aktiviteten er ferdig, gar
det opprinnelige apningstrykket stabilt tilbake.

3.10 VALG AV EGNET TRYKKTRINN

En trykktrinnanbefaling for M.blue XABO befin-
ner seg under:
https://www.miethke.com/downloads/

Dette er en uforbindtlig anbefaling til behand-
lende lege. Legen bestemmer i henhold til hans
diagnose hvert tilfelle uavhengig, uten instruk-
sjoner og individuelt.

Den justerbare gravitasjonsenheten for M.blue
XABO er Stilt inn til et &pningstrykk pa
20 cmH,0 ved levering.

Dette forvalgte apningstrykket kan stilles inn til
et annet &pningstrykk for implantering.

Horisontal kroppsposisjon

Z\pningstrykket er i horisontal kroppsposisjon
bestemt av differensialtrykkenheten.
Trykktrinnet skal stilles inn her avhengig av
medisinsk tilstand, indikasjon og pasientens
alder. Standardverdien for den horisontale posi-
sjonen er 5 til 10 cmH,0.

Vertikal kroppsposisjon

Apningstrykket for M.blue XABO for den ver-
tikale kroppsposisjonen beregnes pa basis av
summen av apningstrykket for differensialtryk-
kenheten og gravitasjonsenheten.

Ved valg av trykktrinn for gravitasjonsenheten
ber kroppssterrelsen, aktiviteten og et mulig okt
trykk i abdomen (adipositas) hos pasienten tas
med i beregningen.
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3.11 GJENKJENNING AV TRYKKTRINN
PA RONTGENBILDE

Gravitasjonsenhet M.blue

Trykktrinnet som er stilt inn for gravitasjonsen-
heten for M.blue, skal alltid kontrolleres med
M.blue plus Compass, men kan ogsa kontrol-
leres ved hjelp av et rentgenbilde (lllustr. 4).

lllustr. 4: Rentgenbilde (justerbar gravitasjonsenhet stilt
inn pa 20 cmH,O; differensialtrykkenhet: 0 cmH,0O)

Da er rotorens posisjon avgjerende. De fire
magnetene i rotoren kan ses som hvite punkter
pa rentgenbildet, og ligger parvis ovenfor hver-
andre. Pa den ene siden av rotoren brukes to
ekstra hull til orientering - til heyre og venstre
ved siden av de to magnetene. De kan ses som
svarte punkter pa rentgenbildet. Denne siden
kan betegnes som rotorbakside. P4 motsatt
side ligger de to fremre magnetene.

Rommet mellom disse to magnetene kan
betraktes som en trekantspiss. Trykktrinnet kan
leses av basert pa retningen til disse mellom-
rommene (llustr. 5). Med unntak av omradet
som er merket som ikke-justerbart omrade i
llustr. 5, kan trekantspissen ta alle posisjo-
ner. Dermed kan apningstrykket til M.blue stil-
les inn trinnlest mellom O og 40 cmH,0. For at
ikke trykktrinnet skal leses av fra feil side, kan
man ved en visning av den implanterte venti-
len i kabinettringen ovenfra se en fordypning
med tantalvekten til hayre for innlepsstussen
(llustr. 4).
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Ilustr. 5: Skjematisk fremstilling av rotoren i rentgenbil-
det

1. Kodingshull gravitasjonsenhet

2 Kodingshull differansialtrykkenhet

3. Trekantspiss, 4. ikke justerbart omrade

5. proksimal, 6. distal

Differensialtrykkenhet M.blue

Trykktrinnet til den forhandsinnstilte differansial-
trykkenheten til M. blue gjenkjennes pa rentgen-
bildet av en koding (lllustr. 6). Felgende trykk-
trinn er mulig for differensialtrykkenheten:

TTTT

Ilustr. 6: Trykktrinnkodingen til differensialtrykkenheten
(1.) med kodingshull (2.)

3.12 TRYKK-STROMNING-KARAK-
TERISTIKK

Apningstrykket refererer til en referansestrom
pa 20 ml/t. Det medfelgende XABO Cathe-
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ters pavirker ikke trykk-stremnings-egenska-
pene fundamentalt.

Horisontal kroppsposisjon

Under vises trykk-stramning-karakteristikkene
til differensialtrykkenheten for M.blue for trykk-
trinn 0, 5, 10 og 15 cmH,0 i horisontal ventil-
posisjon.
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Ilustr. 7: Trykk-stremning-karakteristikkene for de valgte
trykktrinnene til M.blue i horisontal kroppsposisjon;
trykk (cmH,0), giennomstremningshastighet (mi/h):
a) M.blue 0, b) M.blue 5, c) M.blue 10, d) M.blue 15

Vertikal kroppsposisjon

| vertikal kroppsposisjon stilles &pningstrykket
for M.blue inn ut fra innstillingen for differensial-
trykkenheten og den justerbare gravitasjonsen-
heten. Under vises trykk-stramning-karakteris-
tikken for ulike trykktrinnsinnstillinger i den ver-
tikale kroppsposisjonen.
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lllustr. 8: Trykk-stremning-karakteristikkene for de valgte
trykktrinnene til M.blue i vertikal kroppsposisjon; trykk
(cmH,0), giennomstremningshastighet (mi/h):

a) M.blue 0, b) M.blue 5, ¢) M.blue 10, d) M.blue 15
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3.13 BRUK AV M.blue plus Instruments

A FORSIKTIG ‘

For & registrere, endre og kontrollere &pnings-
trykket for gravitasjonsenheten (M.blue) skal det
kun brukes godkjente M.blue plus Instruments.

Kun oppleert fagpersonell skal bruke M.blue
plus Instruments.

Ved & bruke M.blue plus Instruments kan det
valgte trykktrinnet for M.blue registreres, for-
andres og kontrolleres.

M.blue plus Compass (lllustr. 9) brukes bade til
4 lokalisere og lese av den justerbare gravita-
sjonsenheten for M.blue.

b)

lustr. 9: M.blue plus Compass
a) apen, 1. skalaring
b) lukket, 2. flottorkompass

Med M.blue plus Adjustment Ring (lllustr. 10)
kan apningstrykket for gravitasjonsenheten for
M.blue stilles inn fra O til 40 cmH,0.

lustr. 10: M.blue plus Adjustment Ring

Apningstrykket for den justerbare gravita-
sjonsenheten for M.blue kan endres for eller
etter implanteringen. Det er forhandsinnstilt til
20 cmH,0 av produsenten.
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For & justere dpningstrykkene ma felgende trinn
utfores:

1. Lokalisering

A EET——

M.blue plus Compass skal settes sa sentrert som
mulig pa ventilen, ellers kan fastleggelsen av
apningstrykket bli feil.

T

P Mulige luftiommer i M.blue plus Compass
har ingen innflytelse pa dens funksjon.

P  M.blue plus Compass reagerer smfintlig
pa eksterne magnetfelt. For & utelukke
uonskede vekselvirkninger skal M.blue plus
Adjustment Ring ved bestemmelse av
apningstrykket ikke ligge i umiddelbar nzer-
het av M.blue plus Compass . Vi anbefaler en
avstand pa minst 30 cm.

P P43 grunn av hevelsen i huden kan innstillin-
gen postoperativt veere vanskeligere i noen
dager. Dersom en kontroll av ventilinnstillin-
gen med M.blue plus Compass ikke er mulig
med et entydig resultat, anbefales det en
kontroll med en bildegivende metode.

Nér M.blue plus Compass slas opp, blir et sir-
kelformet utsnitt synlig. Gjennom dette utsnit-
tet kan man s& sentrert som mulig lokalisere
ventilen p& pasientens hode med pekefingeren
(Mustr. 11).
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lllustr. 11: Lokalisering av ventilen

Retningsmarkeringene angir stremningsretnin-
gen.

2. Kontroll

Ved & finne frem til innstilt trykktrinn blir deret-
ter M.blue plus Compass slatt igjen. Flotteren
sentreres na ved & bevege instrumentet i den
tilherende sirkelrunde markeringen (lllustr. 12).
Nar flotteren er sentrert, kan det aktuelt innstilte
apningstrykket for gravitasjonsenheten (M. blue)
leses av ved hjelp av strekmarkeringen pa flot-
teren (lllustr. 12).

llustr. 12: Beregning av trykktrinnet med M.blue plus
Compass

P& skalaringen befinner deg seg to skalaer
(lMlustr. 13).

For &pningstrykket for gravitasjonsenheten for
M.blue gjelder det blamarkerte innstilingsom-
r&det fra O til 40 cmH,0 pa den innvendige ska-
laen.

llustr. 13: Skaleringen til M.blue plus Compass

1. Innvendig: Skalaen for M.blue-gravitasjonsenheten
fra O til 40 cmH,O (dpningstrykket for M.blue-gravita-
sjonsenheten er 16 cmH,O i eksempelbildet)

2. Utvendig: Skalaen til proGAV 2.0-differensial-
trykkenhet fra O til 20 cmH,O (dpningstrykket til
proGAV 2.0-differensialtrykkenheten er pa bildeeksem-
pelet 17 cmH,0)
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3. Justering

A EE—

Ved justering av gravitasjonsenheten for M.blue
ma det passes pa at dpningstrykket endres mak-
simalt 16 cmH,0 for hver justering, da det ellers
kan oppsta feil.

Eksempel: Apningstrykket skal justeres fra 6 til
36 cmH,0. Riktig er justeringen i to skritt: Forste
justering fra 6 til 22 cmH,0 og deretter fra 22 til
36 cmH,0.

For & justere &pningstrykket slas M.blue plus
Compass opp, men uten & endre pa skalerin-
gens posisjon. | skalaringen settes nd M.blue
plus Adjustment Ring inn pa en slik méate at den
tilherende strekmarkeringen peker pa den ens-
kede verdien pa skalaringens skala (lllustr. 14).

lllustr. 14: Innsetting av M.blue plus Adjustment Ring
1. M.blue plus Adjustment Ring, 2. skalaring

llustr. 15: innstilling av gravitasjonsenheten for M.blue
i eksempelbildet for 32 cmH,O.

Motorbremsen losnes ved & uteve et lett trykk
med pekefingeren pa ventiimembranen som
befinner seg midt pa& M.blue plus Adjustment
Ring og under huden, og differensialtrykken-
hetens eller gravitasjonsenhetens apningstrykk
endres til onsket verdi (lllustr. 16).
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lustr. 16: Justering med M.blue plus Adjustment Ring

Gravitasjonsenheten for M.blue er utstyrt med
en tilbakemeldingsmekanisme.

Dersom det uteves et malrettet trykk pé ven-
tilen, heres det — pa grunn av ventilhusets
beskaffenhet — et akustisk signal, en klikkelyd
og det feles en motstand sé snart rotorbremsen
er losnet. Ventilen indikerer altsé akustisk eller
haptisk nar trykket er tilstrekkelig for en frakob-
ling. Lesnes deretter dette trykket igjen, sé er
rotoren justeringssikker igjen. Mens klikkingen
ved lesningen av rotorbremsen fer implantasjo-
nen alltid er lett & here, kan denne lyden veere
tydelig dempet etter implantasjonen og fyllingen
av ventilen, avhengig av implantatomgivelsenes
posisjon og beskaffenhet. Som regel ber den
kunne heres av pasienten selv eller med et ste-
toskop.

Justering med M.blue plus Adjustment
Assistant

M.blue plus Adjustment Assistant kan brukes
som alternativ til justering av apningstrykket. Til
dette legges M.blue plus Adjustment Assistant
inn i M.blue plus Adjustment Ring, som er rettet
inn mot ensket verdi, og deretter trykkes den
ned med pekefingeren (lllustr. 17).

Nlustr. 17: M.blue plus Adjustment Assistant
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Kontroll etter justering

Etter innstilingen av trykket i ventildpningen,
anbefales det & kontrollere det innstilte trykk-
trinnet. Til dette gar man frem som beskrevet
under punkt 1 og 2. Hvis den malte verdien ikke
skulle stemme overens med det onskede trykk-
trinnet, ma justeringen gjentas. Til dette begyn-
ner man igjen ved punkt 3.

M.blue Checkmate

M.blue Checkmate (llustr. 18) leveres steril
og kan resteriliseres. Med var M.blue Check-
mate er det mulig & endre trykktrinnet og &
foreta en kontroll fer og under ventil-implanta-
sjonen direkte pa M.blue-enheten. For a regist-
rere trykktrinnet stilles M.blue Checkmate midt
pé M.blue-enheten. M.blue Checkmate retter
seg ut mot ventilen av seg selv. Trykktrinnet
kan avleses i retning av det proksimale katete-
ret (som forer til ventilen). Dersom trykktrinnet
skal justeres, stilles M.blue Checkmate midt pa
M.blue-enheten. Nar dette gjeres, ma det ons-
kede trykktrinnet peke i retning av det proksi-
male kateteret (som ferer til ventilen). Med et lett
trykk med M.blue Checkmate pa ventilen los-
nes rotorbremsen i M.blue, og trykktrinnet inn-
stilles.

lllustr. 18: M.blue Checkmate, farge: bléa
Trykktrinn: O til 40 cmH,O

Sjekk og juster i pakket tilstand

M.blue XABO er utstyrt med ugjennomsik-
tig emballasje for & beskytte impregneringen.
Innstillingen av M.blue XABO kan deretter kon-
trolleres og justeres.

Posisjonen til M.blue XABO vises gjennom en
markering med retningspil. Pilen viser strom-
ningsretningen.

For lokalisering blir M.blue plus Compass sen-
trert p& markeringen av ventilen som skal tes-
tes. P& grunn av emballasjen ligger M.blue plus
Compass litt pa skréd i emballasjen.

Produktsterilitet og pakkeintegritet oppretthol-
des ved kontroll og/eller justering i pakken.

(C—2

llustr. 19: Emballasjen til M.blue XABO : Markering av
Jjusterbare ventiler med retningspil

Ilustr. 20: Posisjonen til M.blue plus Compass i embal-
lasjen M.blue XABO

3.14 SYSTEMKOMPONENTER

Kombinasjon med shuntkomponenter
Produktet M.blue XABO kan trygt kombineres
med de implanterbare shuntkomponentene fra
vart firma. Vi anbefaler & bruke produkter fra
firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG i kom-
binasjon med M.blue XABO.

Reservoirs

Ved bruk av shuntsystemer med et reservoir er
det mulig med uttak av veeske, administrasjon
av legemiddel samt trykkontroll.

CONTROL RESERVOIR og SPRUNG RESER-
VOIR gjer det mulig & pumpe veeske i utlops-
retningen ved hjelp av en integrert tilbakeslags-
ventil, noe som muliggjer kontroll av den distale
dreneringsdelen og Ventricular Catheter.

| lopet av pumpingen er tilgangen til Ventricu-
lar Catheter lukket. Shuntsystemenes &pnings-
trykk okes ikke ved bruk av et reservoir. En
punktering av reservoaret skal finne sted sa
loddrett mot reservoirs overflate som mulig,
men en maksimal kanylediameter pa 0,9 mm.
En stabil titanbunn forhindrer av bunnen blir
giennomhullet. Det kan uten innskrenkning
punkteres 30 ganger.
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Dersom Reservoir pumpes for hyppig, kan det
oppsta en for sterk drenasje og dermed ufysiolo-
giske trykkforhold. Pasienten méa informeres om
denne faren.

Burrhole Deflector

Ved hjelp av det stramme setet pa& Ventricu-
lar Catheter gjor Burrhole Deflector det mulig &
velge lengden pa kateteret som skal trenge inn i
skallen, fer implanteringen. Ventricular Catheter
blir rettvinklet avboyet i borehullet (kap. 4.5.5).

Slangesystemer

M.blue XABO leveres som shuntsystem med
integrerte, antibiotiske impregnerte katetre (inn-
vendig diameter 1,2 mm, utvendig diameter
2,5 mm).

Ved en ny tilkobling fra kateter og kobling ma
kateteret festes godt til Titanium Connectors til
ventilen ved hjelp av en ligatur.

3.15 FUNKSJONSSIKKERHET OG KOM-
PATIBILITET MED DIAGNOSTISKE
PROSEDYRER

p  Det medisinske produktet er konstruert
for & arbeide neyaktig og palitelig over
lange tidsrom. Vi garanterer at det med-
isinske produktet er fritt for mangler og
funksjonsdyktig ved tidspunktet for forsen-
delse. Unntatt fra garantien er tilfeller der
det medisinske utstyret ma byttes eller
eksplanteres av tekniske eller medisinske
arsaker som ikke er innenfor vart ansvars-
omrade.

»  M.blue XABO samt hele shuntsystem mot-
stér garantert de negative og positive tryk-
kene pé& inntil 100 cmH,O som oppstar
under og etter operasjonen.

»  Kjernemagnetiske resonansundersekelser
opptil en feltstyrke pa 3 Tesla, eller dat-
atomografiske undersekelser kan utferes
uten fare for & redusere ventilfunksjonen.
M.blue XABO har begrenset MR-sikker-
het. De medleverte katetrene er MR-sikre.
Reservoir, Burrhole Deflector og koblin-
gene har begrenset MR-sikkerhet.
Betingelsene for MR-sikkerhet for produk-
tene finner du pa nettstedet vart:
https://miethke.com/downloads/
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4 EGENSKAPENE TIL M.blue XABO

4.1 PRODUKTBESKRIVELSE
4.1.1 VARIANTER AV M.blue XABO

M.blue XABO er tilgjengelig i forskjellige varian-
ter. Disse er forskjellige i det forhandsinnstilte
trykket til differensialtrykkenheten.

Differensialtryk- | Justerbar gravita-
kenhet sjonsenhet

0 cmH,O 0 - 40 cmH,O

5 cmH,0 0 - 40 cmH,O

10 cmH,O 0 - 40 cmH,O

15 cmH,O 0 - 40 cmH,O

Disse variantene er ogsa tilgjengelige som
shuntsystem og kan inneholde felgende
komponenter: XABO Ventricular Catheter,
Prechamber, Reservoir.

4.1.2 LEVERINGSOMFANG

Pakkeinnhold Antall
Steril emballasje med M.blue 1
XABO shuntsystem

Bruksanvisning for M.blue XABO | 1
Pasientpass 1
Trykktrinnanbefaling 1

4.1.3 STERILITET

A EET——

Ved skade pa sterilemballasjen, skade pa produk-
tet eller etter at holdbarhetsdatoen er utlept, ma
produktet ikke brukes.

M.blue XABO blir under streng kontroll med
bestraling. Den respektive holdbarhetsdatoen
er angitt pd emballasjen. Den indre sterile
emballasjen bestér av en gass- og veesketett
barriere for & beskytte antibiotikaen.

4.1.4 GJENTATT BRUK OG NY
STERILISERING

A EE

Produktet ma ikke resteriliseres eller klargjores
igjen pa annen mate, da en sikker funksjonsméte
og sterilitet ikke kan garanteres.
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Produkter som allerede har veert implantert i
en pasient, ma aldri brukes igjen, hverken pa
den samme pasienten eller p& andre pasienter,
dette for & minimere risikoen for en infeksjon.

4.1.5 ENGANGSPRODUKT

Produktet er utformet for engangsbruk. En ny
klargjering kan fere til signifikante endringer av
M.blue XABO sine egenskaper. Det kan ikke
overtas noen garanti for funksjonssikkerheten til
resteriliserte produkter.

4.1.6 PRODUKTETS KONFORMITET

Produktet oppfyller de regulatoriske kravene i
deres til enhver tid gyldige utgave.

Kravene krever en omfattende dokumentasjon
av hvor medisinske produkter som brukes pa
mennesker oppbevares. Av denne grunn skal
det individuelle ID-nummeret til det medisinske
produktet merkes i sykejournalen for & garan-
tere en komplett sporbarhet.

4.2 VIKTIG INFORMASJON SOM GJEL-
DER SIKKERHET

4.2.1 SIKKERHETSINSTRUKSER

Viktig! Les alle sikkerhetsinstruksene noye
gjennom fer produktet tas i bruk. Felg sikker-
hetsinstruksene for & unngd personskade og
livstruende situasjoner.

A EEC

P Ved skade pa sterilemballasjen, skade pa
produktet eller etter at holdbarhetsdatoen er
utlopt, ma produktet ikke brukes.

P Pa grunn av faren for personskade grunnet
feilbetjening av produktet, ma bruksanvis-
ning leses noye og vaere forstatt for produk-
tet tas i bruk forste gang.

P For bruken er det absolutt nedvendig & kon-
trollere at produktet er uskadet og fullsten-
dig.

4.2.2 KOMPLIKASJONER, BIVIRKNIN-
GER, FORHOLDSREGLER OG
RESTRISIKOER

Folgende komplikasjoner kan oppsta i forbin-
delse med M.blue XABO:

» Hodepine, svimmelhet, sinnsforvirring,
oppkast ved mulig lekkasje ved shuntsys-
tem og shuntdysfunksjon

» Red hud/hudirritasjoner og spenninger i
implantatets omrade, og dette kan veere
tegn pa en mulig infeksjon ved implantatet

»  Tilstoppinger grunnet protein og/eller blod
i liquor

» allergisk reaksjon / intoleranse overfor
produktets materialer

»  Over-/underdrenasje

»  Stoyutvikiing

Gjennom sterke stot utenfra (uhell, fall etc.) kan
integriteten til shuntsystemet settes i fare.
Dersom det oppstar redfarging av huden og
spenninger, sterk hodepine, anfall av svimmel-
het eller lignende hos pasienten, ber lege opp-
sekes umiddelbart som forholdsregel.

De felgende restrisikoene bestar ved bruken av

produktet M.blue XABO:

»  Stadig hodepine

»  Alvorlig infeksjon (f.eks. sepsis, meningitt) /
allergisk sjokk

Akutt  og  kronisk
hematom

v

hygrom/subduralt

akkumulering av CSF
Skade pé&/punksjon av hudvevet
Hudirritasjon

Lokal shuntirritasjon

vvyYvyyVvyy

Allergiske reaksjoner pa komponenter i
kateteret, spesielt pa de antibiotiske mid-
lene rifampicin og klindamycinhydroklorid

4.2.3 MELDEPLIKT

Meld fra om alle alvorlige hendelser (materi-
elle skader, personskader, infeksjoner etc.) til
produsenten og ansvarlige nasjonale myndig-
heter.

4.3 INFORMASJON TIL PASIENTEN

Den behandlende legen er ansvarlig for & infor-
mere pasienten og/eller pasientens stedfortre-
der i forkant. Pasienten skal informeres om
advarsler, forsiktighetsinformasjon, kontraindi-
kasjoner, forsiktighetstiltak som ma treffes samt
innskrenkninger av bruken i sammenheng med
produktet. (kap. 4.2, 4.5).
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4.4 TRANSPORT OG OPPBEVARING

Medisinproduktene skal alltid transporteres og
lagres pa et tort og rent sted.

M.blue XABO ma beskyttes mot direkte sollys.
Produktene skal ikke tas ut av emballasjen ved
bruk.

4.4.1 TRANSPORT

Transportbetingelser

Omgivelsestemperatur | <40 °C |
4.4.2 LAGRING

Lagerbetingelser

Temperaturomrade ved | < 30 °C

lagring

4.5 BRUK AV PRODUKTET
4.5.1 INNLEDNING

M.blue XABO er en ventil som arbeider avhen-
gig av situasjon med justerbar gravitasjons-
enhet og forhandsinnstilt differensialtrykkenhet
kombinert med antibiotisk impregnerte katetre
XABO Catheters.

M.blue XABO brukes til avledning av CSF ved
behandling av hydrocephalus (vannhode). Ven-
tiler og Reservoir plasseres i egnet posisjon i
shuntinnleop.

4.5.2 SIKKERHETSINSTRUKSER OG
ADVARSLER

A EET

P M.blue XABO skal ikke legges i antibiotiske
losninger. Katetrenes kontakt med sterilt
vann eller sterilt saltvann ber holdes pa et
minimum og kun umiddelbart for implanta-
sjon. Lesningen kan bli farget svakt oransje.

P Dersom Reservoir pumpes for hyppig, kan
det oppsta en for sterk drenasje og der-
med ufysiologiske trykkforhold. Pasienten
ma informeres om denne faren.

P Gravitasjonsenheten for M.blue XABO arbei-
der avhengig av posisjon. Derfor ma man
pase at gravitasjonsenheten implanteres
parallelt til kroppens akse.
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A EET—

P Den justerbare ventilen skal ikke implante-
res i et omrade som gjor det vanskelig & finne
eller fole seg frem til ventilen (f.eks. under
sterkt arret vev). Hvis et ugunstig implanta-
sjonssted er valgt eller hvis huden over ven-
tilen er for tykk, er det mulig at regulerings-
enheten ikke lenger kan justeres. Ventilen
arbeider da med uforanderlige trykktrinn.

P Nar magnetisk felt paferes og man samtidig
trykker pa ventilen — noe som lgsner bremse-
mekanismen - kan man ikke utelukke at ven-

tilen justeres.

A FORSIKTIG

P Silikon er ekstremt elektrostatisk. Kateteret
skal ikke komme i bergring med torre kluter,
talkum eller ru overflater. Partikler som sitter
fast kan fore til vevreaksjoner.

P Ved bruk av skarpe instrumenter ma det
passes pa at ingen snitt eller riper oppstar i
silikonelastomeren.

P Pase at ligaturen ikke strammes for mye.
Skade kan fore til tap av integriteten til shun-
ten, noe som gjor det nedvendig med en revi-
sjon.

P Katetrene skal kun hindres med atrauma-
tiske klemmer, ikke direkte bak ventilen,
ettersom dette kan fore til at de blir skadd.

P For de som bruker pacemaker: Ved & imple-
mentere en M.blue XABO kan muligens funk-
sjonen til pacemakeren pavirkes.

)

» 1 MR danner M.blue XABO artefakter som er
storre enn selve ventilen.

4.5.3 NODVENDIGE MATERIALER

Produktet M.blue XABO er utlagt slik at den
kan settes sikkert inn i forbindelse med shunt-
komponentene 3.14 beskrevne shuntkompo-
nenter kan trygt brukes. For tilkobling skal kate-
tre med en innvendig diameter pa 1,2 mm og
en utvendig diameter pa ca. 2,5 mm brukes. |
alle fall ma katetrene festes godt til konnektoren
til shuntkomponentene ved hjelp av en ligatur.
Boyning av kateteret skal unngas.
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4.5.4 FORBEREDELSE TIL IMPLAN-
TASJONEN

Kontroll av sterilemballasjen
Sterilemballasjen skal rett for bruken produktet
kontrolleres visuelt for & sikre at sterilbarriere-
systemet er ubeskadiget. Produktene skal ikke
tas ut av emballasjen for umiddelbart fer bruk.

Preoperativ ventilkontroll

For implantering skal M.blue XABO ventileres
og permeabiliteten skal kontrolleres. Man kan
fylle p& ventilen p& en sveert skdnsom mate
ved & aspirere ved bruk av en steril engangs-
sproyte som festes til kateterets distale ende.
Da blir ventilen koblet distalt, og holdes i en
steril, fysiologisk saltopplosning. Hvis saltles-
ningen kan fiernes, er ventilen gjennomtrenge-
lig (lllustr. 21) .

lllustr. 21: Permeabilitetskontroll

» EE

P Ingen antibiotikaopplosning kan brukes til
ventiltesting og/eller ventilering, ellers kan
det oppsta en reaksjon med de impregnerte
aktive ingrediensene.

P Forurensning i Izsningen som brukes til tes-
ting, kan svekke produktets ytelse.

P Trykksetting ved bruk av en engangssproyte
skal unngés bade pa den proksimale og den
distale enden (lllustr. 22).

A &

Hllustr. 22: Unnga trykksetting

4.5.5 GJENNOMFQRING AV IMPLAN-
TASJONEN

Plassering av XABO Ventricular Catheter
Ulike operasjonsteknikker er mulig for plasse-
ring av XABO Ventricular Catheter. Det ned-
vendige hudsnittet skal utferes i form av en

lobule med stengel i retning av dreneringska-
teteret eller med et rett hudsnitt. Ved bruk av
et Burrhole Reservoir (borehullreservoar) — eller
SPRUNG RESERVOIR — skal ikke hudsnittet
ligge rett over reservoaret. Man ma passe pa at
apningen av dura er sa liten som mulig etter at
borehullet er boret, for & unnga veeskelekkasje.
M.blue XABO er tilgiengelig i ulike konfigurasjo-
ner: Ved bruk av et Burrhole Reservoir (bore-
hullreservoar) — eller SPRUNG RESERVOIR —
blir ferst XABO Ventricular Catheter implantert.
Etter at mandrinen er fiernet, kan permeabili-
teten til XABO Ventricular Catheter kontrolle-
res ved a la CSF dryppe ut. Kateteret forkortes
og Burrhole Reservoir (borehullreservoar) — eller
SPRUNG RESERVOIR — kobles til — koblingen
sikres med en ligatur.

Ved bruk av et shuntsystem med et CON-
TROL RESERVOIR felger det med en Burr-
hole Deflector. Ved hjelp av denne Burrhole
Deflector kan kateterlengden som skal imp-
lanteres, stilles inn og skyves inn i ventrikke-
len. Ventricular Catheter avboyes 90° og CON-
TROL RESERVOIR blir plassert. Etter operasjo-
nen skal posisjonen til XABO Ventricular Cat-
heter kontrolleres med en bildegivene metode
(f.eks. CT, MRT).

Plassering av ventil

Plassering bak oret er egnet som implante-
ringssted — da har implantasjonsheyden ingen
effekt pa ventilens funksjon.

Justerbar ventil skal ligge pa beinet eller perio-
steum, ettersom man ma péfere trykk pa ven-
tilen ved en senere justering.

Det mé lages et stort bueformet eller et lite rett
hudsnitt med en lomme for ventilen. Kateteret
fores fra borehullet til det valgte ventilimplante-
ringsstedet, og forkortes ved behov, og festes
pa M.blue XABO ved hjelp av en ligatur. Venti-
len ma ikke befinne seg direkte under hudsnit-
tet. Ventilhuset har péafert piler i stremningsret-
ningen (pilretning til distal eller nedover). Flaten
til ventilen med péferte piler viser utover.

A

Gravitasjonsenheten for M.blue XABO arbeider
avhengig av posisjon. Derfor ma man pase at gra-
vitasjonsenheten implanteres parallelt til krop-
pens akse.
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Plassering av XABO Peritoneal Catheter
Plasseringen av tilgangen for XABO Peritoneal
Catheter er kirurgens skjenn. Det kan f.eks.
legges pa paraumbilisk eller i hoyde av epi-
gastrium. Dessuten kan ulike operasjonsteknik-
ker for plasseringen av XABO Peritoneal Cat-
heter brukes. Det anbefales & trekke gjennom
XABO Peritoneal Catheter ved hjelp av en sub-
kutan Tunneller fra ventilen og helt til stedet
for plasseringen — eventuelt med et hjelpesnitt.
XABO Peritoneal Catheter, som vanligvis er
permanent festet pa ventilen, har en apen distal
ende og ingen veggslisser. Etter at peritoneum
er blitt &pnet eller ved hjelp av en trokar blir det
eventuelt forkortede XABO Peritoneal Catheter
fores inn i den frie bukhulen.

4.5.6 POSTOPERATIV VENTILKONTROLL

Postoperativ ventilkontroll

M.blue XABO er utformet som funksjonssikker
enhet uten pumpe- eller testinnretning. Ventil-
kontroll kan gjeres ved hjelp av skylling, trykk-

4.7 TEKNISK INFORMASJON
4.7.1 TEKNISKE DATA

maling eller pumping over et Reservoir eller et
Prechamber.

4.6 EKSPLANTASJON OG AVFAL-
LSHANDTERING

4.6.1 EKSPLANTASJON

Eksplantasjonen av produktet M.blue XABO
skal finne sted etter siste tekniske utvikling og
under overholdelse av medisinske retningslin-
jer.

4.6.2 AVFALLSHANDTERING

M.blue XABO og shuntkomponenter
Produkter som ikke har blitt brukt under imp-
lantasjonen samt eventuelt operativt fiernede
produkter og produktbestanddeler skal avfal-
Ishandteres pa fagmessig mate og i overens-
stemmelse med medisinske retningslinjer samt
de til enhver tid gjeldende regionale lover og
forskrifter som potensielt smittebaerende mate-
riale.

Eksplanterte medisinske produkter skal ikke
gjenbrukes.

Produsent Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Produktbetegnelse M.blue XABO
Medisinsk formal Bortledning av Liquor cerebrospinalis (CSF)

Steriliserbarhet

Kan ikke resteriliseres

Lagring

Skal lagres tort og rent ved < 30 °C

Bestemt for engangsbruk

Skisse med utvendige mal:

}7

16,6 mm

25mm
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4.8 TIL MERKING AV BRUKTE SYMBO-
LER

Forklaring

EU-samsvarsmerke,
Xxxx angir kodenummer for det ansvar-
lige utpekte organet

Medisinsk produkt

Produsent

Produksjonsdato

Kan brukes inntil

Betegnelse pa vareparti

Katalognummer

Serienummer

STERILE |R|

Sterilisert med straling

Skal ikke steriliseres pa nytt

Ikke til gjenbruk

®B

Skal ikke brukes nar emballasjen er ska-
det, og felg bruksanvisningen

N
N

Skal oppbevares tort

@vre temperaturgrenseverdi

o<

/,
S

Beskytt mot sollys

Bruksanvisning / overhold elektronisk
bruksanvisning

B>/ %

OBS!

Forklaring

Inneholder et medisinsk stoff

Pyrogentfri

Fri for naturkautsjuklateks, fri for lateks

Angir at produktet kun kan leveres til
leger i USA.

Begrenset MR-sikkerhet

>FA X @)

Pasientidentifikasjon

==
-~

Dato

[=]

+

m Ambulanse eller lege

. Internettside med pasientinformasjon

Modellnummer / European Medical
IEI Device Nomenclature Code / Europeisk

nomenklaturkode for medisinske appa-
rater

5 RADGIVER FOR MEDISINSKE
PRODUKTER

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
utnevner i samsvar med de regulative kravene
fra radgivere for medisinske produkter, som
er kontaktpersoner for alle produktrelevante
sparsmal.

Du nér vare radgivere for medisinske produkter
pa:

TIf. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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SISALLYSLUETTELO
ESIPUHE JA TARKEITA OHJEITA
2 TIETOA TAMAN KAYTTOOPPAAN KAYTTAMISESTA

1

4

21
2.2
2.3
2.4
2.5

VAROITUSTEN SELITYS

ESITYSTAVAT

MUUT SAATEASIAKIRJAT JA TAYDENTAVA TIETOAINEISTO
KAYTTOOPASTA KOSKEVA PALAUTE

TEKIJANOIKEUS, VASTUUVAPAUSLAUSEKE, TAKUU JA MUUT ASIAT

KUVAUS TUOTTEELLE M.blue XABO

3.1
3.2
3.3
3.4
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3.8
3.9
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3.1
3.12
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VENTTIILIN TYOSKENTELYTAPA
SOVELTUVAN PAINETASON VALINTA
PAINEEN TUNNISTUS RONTGENKUVASSA
PAINE-VIRTAUSOMINAISUUDET
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EKSPLANTAATIO JA HAVITTAMINEN
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1 ESIPUHE JA TARKEITA OHJEITA

Esipuhe

Kiitos siitd, ettd hankit ladkinnallisen laitteen
M.blue XABO. Mik&li sinulla on tahan kayttéop-
paaseen tai tuotteen kayttdon liittyvid kysymyk-
sid, ota meihin yhteytta.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG -tiimi

Kayttéoppaan merkitys

A ST

Tuotteen vaaranlainen kasittely ja maardysten-
vastainen kaytté voivat aiheuttaa vaaratilanteita
ja vahinkoja. Tasta syysta pyydamme, etta luet
taméan kayttéoppaan huolellisesti ja noudatat
siind annettuja ohjeita. Pida kdyttoopas aina hel-
posti saatavilla. Noudata henkil6- ja esinevahin-
kojen valttamiseksi myos turvallisuusohijeita.

Kayttoalue

Tuotteeseen M.blue XABO kuuluvat seuraavat
komponentit:

»  M.blue XABO

Saatavilla myds:
P Reservoir (mukaan lukien pediatriset mallit)

»  Prechamber (mukaan lukien pediatriset
mallit)

»  Burrhole Deflector (mukaan lukien pediat-
riset mallit)

»  \Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

N

TIETOA TAMAN KAYTTOOPPAAN
KAYTTAMISESTA

2.1 VAROITUSTEN SELITYS

A I

Vilittomasti uhkaava vaara. Jos vaaraa ei valteta,
on seurauksena kuolema tai vakavia vammoja.

A ST

Mahdollinen uhkaava vaara. Jos vaaraa ei vélteta,
voi seurauksena olla kuolema tai vakavia vam-
moja.

A IR

Mahdollinen uhkaava vaara. Jos vaaraa ei viltetd,
voi seurauksena olla lievia tai vahaisia vammoja.

)

Mahdollisesti vahingollinen tilanne. Jos tilannetta
ei valtetd, tuote tai sen ldhella sijaitsevat kohteet
voivat vahingoittua.

"Vaara", "Varoitus" ja "Huomio" iimoittavat sym-
bolit ovat keltaisia kolmioita, joissa on mustat
reunat ja musta huutomerkki.

2.2 ESITYSTAVAT

Muotoilu Kuvaus

Kursiivi Tuotenimien merkintéatapa

2.3 MUUT SAATEASIAKIRJAT JA TAY-
DENTAVA TIETOAINEISTO

Kayttoohjeen sekéa sen kdénndkset ovat saata-
villa verkkosivustollamme:
https://www.miethke.com/downloads/
Toimituksen mukana tulee potilaspassi, joka
sisaltaa tietoja tuotteesta. Potilaspassin avulla
hoitavalla 1&dkarilla tulisi olla kaikki tuotetiedot
kaytettavissd kompaktissa muodossa potilas-
kertomusta varten.

Jos haluat lisatietoa tai apua vield senkin jal-
keen, kun olet tutustunut huolellisesti kayttdop-
paaseen, ota yhteytté vastaavaan jélleenmyy-
jaan tai suoraan meihin.

2.4 KAYTTOOPASTA KOSKEVA
PALAUTE

Mielipiteesi on meille térked. Kuulemme mie-
lellamme toiveita ja kommentteja tdhan kaytto-
oppaaseen littyen. K&ymme 18pi palautteesi ja
otamme sen tarvittaessa huomioon kéayttdop-
paan seuraavassa paivityksessa.

2.5 TEKIJANOIKEUS, VASTUUVAPAUS-
LAUSEKE, TAKUU JA MUUT ASIAT

Christoph Miethke GmbH & Co. KG takaa moit-
teettomasti toimivan tuotteen, jossa ei toimitus-
hetkella ole materiaali- tai valmistusvikoja.

Tuotteen toimivuudesta tai turvallisuudesta ei
voida ottaa mitddn vastuuta, jos tuotetta on
muunneltu jollain muulla kuin tassa asiakirjassa
kuvatulla tavalla, jos se on litetty muiden val-
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mistajien tuotteisiin tai jos sita kaytetdan muulla
kuin tuotteen kéayttotarkoituksen tai kayttdop-
paan maaraysten mukaisella tavalla.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG painot-
taa, etta viittaus tavaramerkkioikeuteen patee
ainoastaan niilla lainkayttdalueilla, joilla silla on
tavaramerkkioikeus.

3 KUVAUS TUOTTEELLE M.blue XABO

3.1 LAAKINNALLINEN KAYTTOTARKOI-
TUS

M.blue XABO on tarkoitettu Liquor cerebrospi-
naliksen (CSF, aivo-selkéydinnesteen) poisjoh-
tamiseen.

3.2 KLIININEN HYOTY

Kliininen hyoty M.blue XABO :

P Pitk&aikaisen implantin kaytto aivo-selkay-
dinnesteen poistamiseen nestekierrosta ja
sen johtaminen pois vatsakalvoon

»  Hydrokefaluksen hoito, esim. Kliinista
symptomatiikkaa lieventamalla

»  Gram-positiivisten bakteerien aiheuttaman
infektiovaaran vahentdminen antibiootti-
sesti kylldstetyn katetrin avulla

3.3 KAYTTOAIHEET
Tuotteen M.blue XABO kéayttéaiheet ovat seu-
raavat:

» hydrokefaluksen hoito.

3.4 VASTA-AIHEET

Tuotteen M.blue XABO vasta-aiheet ovat seu-
raavat:

»  Infektiot implantointialueella

» (Esim. veren ainesosien ja/tai valkuaisai-
neen) patologiset keskittymaarvot aivo-
selkéydinnesteessa

P VYiiherkkyys sunttijarjestelméssa kéytetyille
materiaaleille

»  Yiiherkkyys rifanpisiinille ja/tai klindamy-
siini-hydrokloridille

3.5 SUUNNITELLUT POTILASRYHMAT

p  Potilaat, joille kaytetddn heidan taudinku-
vansa vuoksi aivo-selkéydinnestetta johta-
vaa sunttijarjestelmaé
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3.6 SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

Jotta voidaan valttdad vaarien diagnoosien,

vadranlaisen hoidon tai hoidon viivastymisen

aiheuttamat vaaratilanteet, saa tuotetta kéayt-

té4éd ainoastaan seuraavien patevyysvaatimus-

ten tayttyessa:

p  ladketieteen ammattilaiset, esim. neuroki-
rurgit

»  Kayttgja tuntee tuotteen toiminnan ja sen
madradystenmukaiset kayttdtavat

P Kayttdjad on osallistunut menestyksek-
kaasti tuotteen kayttokoulutukseen.

3.7 SUUNNITELTU KAYTTOYMPARISTO

Laakinnalliset laitokset

» Implantaatio steriileissa leikkaussaliolo-
suhteissa leikkaussalissa
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3.8 TEKNINEN KUVAUS

Kuva 1: M.blue-venttiilin poikkileikkaus

. Saéadettava painovoimayksikko
. Safiiripallo

. Tantaalipaino

. Roottori

AN =

M.blue on titaanista valmistettu venttiili. Sen
osat ovat séddettdva painovoimayksikkd ja
paine-eroyksikko (Kuva 1).

Séadettavassa painovoimayksikdssa (1) vent-
tiilin proksimaalisessa osassa on tantaalipaino
(3), joka pitaé sdfiiripalloa vivun avulla pallope-
sassa (2). Tantaalipainon vaikutus safiiripalloon
muuttuu potilaan ruumiin asennosta riippuen ja
siten my&s venttiilin avauspaine. Vipuun yhdis-
tettyjen vaantdsauvojen esijannitystd voidaan
saadella ihon lapi postoperatiivisesti roottorilla
(4). Siten voidaan s&édelld tantaalipainon vaiku-
tusta safiiripalloon ja samalla venttiilin avauspai-
netta.

Venttiilin distaalisessa osassa mikrospiraalijousi
(7) ohjaa paine-eroyksikon (5) avauspainetta.
Safiiripallo (6) takaa pallo-kartioyksikén tarkan
avautumisen ja sulkeutumisen.

Tuote M.blue XABO koostuu M.blue -venttiilista
yhdistettyna XABO Catheters -katetreihin.

XABO Catheters -tuotteet koostuvat silikonista,
ne kylléstetdan antibiooteilla kasittelymenetel-

5. Paine-eroyksikké
6. Safiiripallo
7. Mikrospiraalijousi

massé ja ne sisdltavat 0,054 % rifampisiinia
ja 0,15 % klindamysiini-hydrokloridia. Labora-
toriotutkimukset osoittavat, ettd XABO Cathe-
ters -katetrit vahentavéat gram-positiivisten bak-
teerien asettumista silikonipinnalle. Laborato-
riotutkimuksiin on kéytetty bakteereita Stap-
hylococcus aureus, Staphylococcus epidermi-
dis ja Bacillus subtilis. Systeemiset terapeut-
tiset vaikutukset ovat erittdin epatodennakdi-
sid, koska katetrin sisaltamat maarat rifampisii-
nia ja klindamysiini-hydrokloridia muodostavat
ainoastaan murto-osan tdman antibiootin hoi-
tavasta annoksesta.

3.9 VENTTIILIN TYOSKENTELYTAPA

M.blue XABO on asennon perusteella toi-
miva venttiili hydrokefaluksen hoidossa. M.blue
XABO -venttillin avauspaine koostuu saadet-
tévan painovoimayksikdn ja paine-eroyksikon
avauspaineista.
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Keho vaaka-asennossa

Kun keho on vaakatasossa, painovoimayksikko
on aina auki, eika se toimi vastuksena.

Sen vuoksi M.blue XABO -venttiilin avauspai-
neen maarittda paine-eroyksikkd kehon ollessa
vaakatasossa. Paine-eroyksikon periaatteelli-
nen toimintatapa on esitetty kuvassa Kuva 2 a)
ja b).

a) b)

Kuva 2: Paine-eroyksikdn toimintatapa
a) suljettu, b) avoin

Kuvassa Kuva 2a) venttiili on suljettu, jotta dree-
neeraus ei ole mahdollista.

Jos potilaan aivokammiopaine ylittda mikrospi-
raalijousen joustovoiman, joka pitdd paine-ero-
yksikdn muutoin suljettuna, sulkupallo likkuu
kartiosta pois, jotta rako selkdydinnesteen dre-
neeraukseen vapautuu (Kuva 2b).

Keho pystyasennossa

Kun potilas nousee pystyasentoon, paino-
voimayksikkd sulkee virtauskanavan venttiilin
proksimaalisessa osassa (Kuva 3a). M.blue
XABO -tuotteen avauspaine on siten koro-
tettu pystyasennossa, silla nyt on voitettava
paine-eroyksikdn avauspaineen lisdksi myds
tantaalipainon painovoima (painovoimayksikén
avauspaine). Vasta kun aivokammiopaineen ja
hydrostaattisen imun summa ylittdd molem-
pien yksikdiden avauspaineen, dreneeraus on
uudelleen mahdollista (Kuva 3 b). Avauspaineen
yksildlliseksi mukauttamiseksi potilaalle séadet-
tévaan painvoimayksikkédn voidaan valita vent-
tiilin avauspaineeksi 0-40 cmH,0.
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Kuva 3: Painovoimayksikké kehon ollessa pystyasen-
nossa

a) suljettu, b) avoin

1)

Ruumiillisessa rasituksessa, joka syntyy esim.
holkdtessd, M.blue XABO -tuotteen avauspaine
voi laboratoriotulosten mukaan laskea viliaikai-
sesti. Pdasaantoisesti toiminnallisuus sailyy. Kun
ruumiillinen rasitus paattyy, alkuperainen avaus-
paine palaa tasaisena takaisin.

3.10 SOVELTUVAN PAINETASON
VALINTA

M.blue XABO -tuotteelle soveltuva painetaso-
suositus on katsottavissa osoitteessa:
https://www.miethke.com/downloads/

Se on sitomaton suositus hoitavalle &8karille.
Ladkéri paattad diagnoosinsa mukaisesti jokai-
sessa tapauksessa itsendisesti ja yksildllisesti.
M.blue XABO -tuotteen saadettavan painovoi-
mayksikon avauspaineeksi on asetettu toimitet-
taessa 20 cmH,0.

Esivalittu avauspaine voidaan saataa toiselle
tasolle ennen implantointia.

Keho vaaka-asennossa
Avauspaineen  maéarittaa
kehon ollessa vaakatasossa.
Painetaso on valittava potilaan sairaudenkuvan,
kayttdaiheen ja ian mukaisesti. Vakioarvot vaa-
katasoasentoon ovat 5-10 cmH,0.

paine-eroyksikkd

Keho pystyasennossa

M.blue XABO -tuotteen avauspaine pystyasen-
nossa olevalle keholle koostuu s&adettdvan
paine-eroyksikon ja painovoimayksikdn avaus-
paineiden summasta.

Painovoimayksikdn painetta valinnassa tulisi
ottaa huomioon potilaan koko, aktiivisuus ja
mahdollisesti kohonnut vatsaontelonpaine (adi-
positas).
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3.11 PAINEEN TUNNISTUS RONTGEN-
KUVASSA

Painovoimayksikké M.blue
M.blue-tuotteen painovoimayksikén asetettu
paine on aina tarkastettava M.blue plus Com-
pass -tuotteella, mutta se voidaan tarkastaa
myds rontgenkuvalla (Kuva 4).

Kuva 4: Roéntgenkuva (sdddettdvd painovoimayk-
sikkd asetettu arvoon 20 cmH,O; paine-eroyksikkd:
0 cmH,0)

Roottorin asento on talldin oleellinen. Roottorin
nelja magneettia ovat tunnistettavissa rontgen-
kuvasta valkoisina pisteind, ja ne ovat pareit-
tain toisiaan vasten. Roottorin yhdella puolella
on suuntaa nayttdmassa kaksi ylimaaraista rei-
k&& — kummankin magneetin oikealla ja vasem-
malla puolella. Ne on tunnistettavissa rontgen-
kuvasta mustina pisteind. Tama puoli on rootto-
rin takapuoli. Vastapuolella on molemmat etu-
magneetit.

Molempien magneettien vélille muodostuva tila
on kolmionkarki. Paine on luettavissa kolmion-
karjestd (Kuva 5). Kolmionkéarki voi asettua
mihin asentoon tahansa kuvassa Kuva 5 ei-
sé&adettévaksi alueeksi merkittya tilaa lukuun
ottamatta. Siten M.blue-venttiilin avauspai-
netta voidaan saatda portaattomasti valilla
0-40 cmH,0. Jotta painetta ei luettaisi vaaralta
puolelta, implantoidun venttiilin kuvassa nakyy
renkaassa aukko ja tantaalipaino siséantulohol-
kin oikealla puolella (Kuva 4).

Kuva 5: Roottorin kaavakuva réntgenkuvassa
1. Painovoimayksikn koodausreiét

2. Paine-eroyksikén koodausreiét

3. Kolmionkérki, 4. Ei-sdadettévissé oleva alue
5. proksimaalinen, 6. distaalinen

M.blue-venttiilin paine-eroyksikké
M.blue-venttiilin esiasetetun paine-eroyksikdn
paineen voi maarittdd roéntgenkuvasta koo-
dauksen avulla (Kuva 6). Seuraavat painetasot
voidaan asettaa paine-eroyksikolle:

TTTT

Kuva 6: Paine-eroyksikén (1.) painetasokoodaukset
koodausrei'illa (2.)

3.12 PAINE-VIRTAUSOMINAISUUDET

Avauspaine perustuu 20 mi/h:n viitteelliseen vir-
taukseen. Mukana toimitettu XABO Catheters
ei vaikuta paine-virtausominaisuuksiin merkitta-
vasti.
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Keho vaaka-asennossa

Jaliempana on esitetty M.blue-venttiilin paine-
eroyksikdn paine-virtausominaisuudet paineta-
soille 0, 5, 10 ja 15 cmH,0 venttiilin ollessa vaa-
katasossa.
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Kuva 7: M.blue-venttiilin valittujen painetasojen paine-
virtausominaisuudet kehon ollessa vaakatasossa; paine
(cmH,0), virtaus (mi/h):

a) M.blue 0, b) M.blue 5, c) M.blue 10, d) M.blue 15

Keho pystyasennossa

Potilaan ollessa pystyasennossa M.blue-vent-
tilin avauspaine koostuu saédettdvan paine-
eroyksikon ja saadettdvan painovoimayksikon
asetuksesta. Jaliempana on esitetty erilaisten
painetasoasetusten paine-virtausominaisuudet
kehon ollessa pystyasennossa.
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Kuva 8: M.blue-venttiilin valittujen painetasojen paine-
virtausominaisuudet kehon ollessa pystyasennossa;
paine (cmH,0), virtaus (mi/h):

a) M.blue 0, b) M.blue 5, ¢) M.blue 10, d) M.blue 15

3.13 M.blue plus Instruments -INSTRU-
MENTTIEN KUVAUS

A EET

Painovoimayksikén (M.blue) avautumispaineen
madrittdmiseen, muuttamiseen tai tarkastami-
seen on kaytettdva ainoastaan tarkoitukseen sal-
littuja M.blue plus Instruments -instrumentteja.

M.blue plus Instruments -instrumentteja saa
kéyttdd ainoastaan koulutettu ammattihenki-
16sto.

M.blue plus Instruments -instrumenteilla voi-
daan maarittdd, muuttaa ja tarkastaa M.blue
-tuotteiden valittu painetaso.

M.blue plus Compass (Kuva 9) auttaa paikan-
tamaan venttiilin ja lukemaan M.blue -venttiilin
saadettavan paine-eroyksikon asetetun avau-
tumispaineen.

b)

Kuva 9: M.blue plus Compass
a) auki, 1. asteikkorengas
b) suljettu, 2. uimurikompassi

M.blue plus Adjustment Ring -saatérenkaan
(Kuva 10) avulla M.blue-venttiilin painovoimayk-
sikdn avautumispainetta voidaan saataa valila
0-40 cmH,0.

Kuva 10: M.blue plus Adjustment Ring
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M.blue-venttiilin s&&dettdvan painovoimayksi-
kdn avautumispainetta voidaan muuttaa ennen
implantointia tai implantoinnin jélkeen. Val-
mistaja on esiasettanut avautumispaineeksi
20 cmH,0.

Avautumispaine s&édetdén suorittamalla seu-
raavat vaiheet:

1. Paikantaminen

A T

M.blue plus Compass tulee asettaa venttiilin
paéalle mahdollisimman keskelle, silld muutoin
avautt
tua virhe.

ineen madrit a voi tapah-

P Mahdolliset ilmataskut tuotteessa M.blue
plus Compass eivat vaikuta tuotteen toimin-
taan.

P M.blue plus Compass reagoi herkisti ulkoi-
siin magneettikenttiin. Jotta haitalliset vai-
kutukset voidaan sulkea pois, M.blue plus
Adjustment Ring ei saisi avautumispainetta
madriteltdessd olla tuotteen M.blue plus
Compass valittémassa laheisyydessa. Suo-
sittelemme, etta tuotteiden viliin jaa vahin-
t&4an 30 cm.

P lhon turvotuksen vuoksi saitdminen voi vai-
keutua muutamien péivien ajaksi toimenpi-
teen jalkeen. Jollei voida olla varmoja siita,
ettéd venttiilin asetusten tarkastus onnistuu
M.blue plus Ci
tehda tarkastus kuvantamismenetelmalla.

Jo) , on Suc

Kun M.blue plus Compass -kompassin lappa
aukeaa, néakyviin tulee ympyrdnmuotoinen
aukko, josta potilaan paassa oleva venttiili on
etusormella mahdollista kohdistaa mahdollisim-
man keskelle (Kuva 11).
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Kuva 11: Venttiilin kohdistaminen

Suuntamerkinnat osoittavat virtaussuunnan.

2. Testaus

Saadetyn paineen maarittamiseksi M.blue plus
Compass lappé sulietaan jalleen. Uimuri tulisi
nyt keskittdéd merkityn ympyrén sisélle instru-
menttia likuttamalla (Kuva 12). Kun uimuri
on keskitetty, painovoimayksikén (M.blue) s&é-
detty avautumispaine on luettavissa uimurin vii-
vamerkinndista (Kuva 12).

Kuva 12: Paineen maéarittdminen M.blue plus Com-
pass -kompassilla

Asteikkorenkaassa on  kaksi  asteikkoa
(Kuva 13).

M.blue-venttilin - sd&dettavan painovoimayk-

sikdn avautumispaine ndkyy sisemmalla
asteikolla  siniselld  taustalla  s&atdalueella
0-40 cmH,0.
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Kuva 13: M.blue plus Compass -kompassin asteikko-
rengas

1: Sisélla: M.blue painovoimayksikén asteikko 0O-
40 cmH, O (M.blue painovoimayksikén avautumispaine
on esimerkkikuvassa 16 cmH,0)

2. Ulkona: proGAV 2.0 -paine-eroyksikén asteikko O—
20 cmH,O (proGAV 2.0 -paine-eroyksikén avautumis-
paine on esimerkkikuvassa 17 cmH,0)

3. Saataminen

A I

M.blue-venttiilin painovoimayksikkoéa saadet-
tdessa on huomioitava, ettd avautumispainetta
saa kerrallaan muuttaa enintdén 16 cmH,0, silla
suurempi muutos voi aiheuttaa virheita.
Esimerkki: Avautumispaine tulisi muuttaa arvosta
6 arvoon 36 cmH,0. Sdété on suoritettava kak-
sivail i: Ensin letdén arvosta 6 arvoon
22 cmH,0 ja taman jalkeen arvosta 22 arvoon
36 cmH,0.

Kun avautumispainetta sdadetaén, M.blue plus
Compass -kompassin l&ppa sulietaan muut-
tamatta kuitenkaan asteikkorenkaan asentoa.
M.blue plus Adjustment Ring asetetaan asteik-
korenkaan sisd8n nyt niin, ettd sen viivamer-
kintd osoittaa haluttua asteikkorenkaan arvoa
(Kuva 14).

Kuva 14: M.blue plus Adjustment Ring -séétorenkaan
asettaminen paikalleen
1. M.blue plus Adjustment Ring, 2. asteikkorengas

Kuva 15: M.blue-venttiilin painovoimayksikké arvoon
32 cmH,0.

Kun etusormella painaa kevyesti M.blue plus
Adjustment Ring -s&atdérenkaan keskella ihon
alla olevaa venttiilikalvoa, roottorijarru vapautuu
ja pane-ero- tai painovoimayksikén avautumis-
paineeksi vaihtuu haluttu arvo (Kuva 16).

Kuva 16: Sé&atdminen M.blue plus Adjustment Ring
-sddtérenkaalla

Tuotteen M.blue painovoimayksikk® on varus-
tettu palautemekanismilla.

Kun venttilli kayttdd haluttua painetta, kuu-
luu venttiilin kotelosta sen rakenteen ansiosta
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akustinen signaali — napsahdus — tai kun root-
torijarru on vapautettu, voi vastuksen tuntea.
Venttiilistd voi siis joko &&nen tai tuntoaistin
avulla todeta, milloin paine on riittava irrottami-
seen. Kun paine lopuksi taas vapautuu, root-
tori on jélleen sd&dettévissa. Vaikka napsahdus
on roottorijarrua vapautettaessa ennen implan-
tointia aina helposti kuultavissa, voi se implan-
tin sijainnista ja ymparistdsta riippuen vaimen-
tua selvasti implantoinnin ja venttiilin tayttami-
sen jalkeen. Pa&saantoisesti potilaan itse tulisi
kuitenkin aina pystyd kuulemaan aani tai sen
tulisi olla kuultavissa stetoskoopilla.

Saataminen M.blue plus Adjustment
Assistant -instrumentin avulla
Avautumispaineen saatamiseen voidaan vaih-
toehtoisesti kayttéd M.blue plus Adjustment
Assistant -instrumenttia. Talldin M.blue plus
Adjustment Assistant asetetaan haluttuun
arvoon suunnatun M.blue plus Adjustment Ring
-saatdrenkaan sisdan ja sitd painetaan etusor-
mella (Kuva 17).

Kuva 17: M.blue plus Adjustment Assistant

Testaus sdadon jalkeen

Suosittelemme testaamaan saadetyn paineen
venttiilin avauspaineen saatamisen jalkeen. Tal-
16in kéydaan 1api kohdat 1 ja 2. Jos mitattu arvo
ja haluttu paine eivat tdsmaa, saato tulee tehda
uudelleen. Talléin aloitetaan alusta kohta 3.

M.blue Checkmate

M.blue Checkmate (Kuva 18) toimitetaan ste-
rilind, ja se voidaan steriloida uudelleen.
M.blue Checkmate-instrumentilla on mahdol-
lista tarkastaa paine tai muuttaa sitd ennen
venttiilin implantointia tai implantoinnin aikana
suoraan M.blue-venttillissd. Paineen maarit-
tamiseksi M.blue Checkmate asetetaan kes-
kelle M.blue-venttiilin paalle. M.blue Checkmate
kohdistuu itsenéisesti venttiilille. Painetaso on
luettavissa proksimaalisen (venttiilin johtavan)
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katetrin suunnassa. Jos painetta on saadet-
téava, M.blue Checkmate asetetaan pystyyn
keskelle M.blue-venttillin paalle. Talldin tulee
halutun paineen osoittaa proksimaalisen (vent-
tiilin johtavan) katetrin suuntaan. Kun venttiili&
painetaan kevyesti M.blue Checkmate -instru-
mentilla, M.blue-venttiilin roottorijarru vapautuu
ja paine voidaan saataa.

Kuva 18: M.blue Checkmate, véri: sininen
Painetasot: 0-40 cmH,O

Tarkastus ja saato pakatussa tilassa
M.blue XABO -tuotteessa on lapindkymatdn
pakkaus, joka suojaa kyllastysta. M.blue XABO
-tuotteen asetus voidaan silti tarkastaa ja séa-
taa.

Tuotteen M.blue XABO asento on merkitty
suuntanuolella. Nuoli osoittaa virtaussuunnan.
Paikallistamiseksi M.blue plus Compass asete-
taan keskelle tarkastettavan venttiilin merkintaa.
Pakkauksen vuoksi M.blue plus Compass on
hieman kallistuneena pakkauksessa.

Tuotteen steriiliys ja eheys séilyvat pakatussa
tilassa testaamisen ja/tai séadon aikana.

(C—2

Kuva 19: Tuotteen M.blue XABO pakkaus: Saadettéavan
venttiilin merkinta suuntanuolella

Kuva 20: M.blue plus Compass -tuotteen asento pak-
kauksessa M.blue XABO
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3.14 JARJESTELMAKOMPONENTIT

Sunttikomponenttien yhdistelma

M.blue XABO -tuotteen voi yhdistéa turvallisesti
yrityksemme implantoitavissa oleviin shuntti-
komponentteihin. Suosittelemme  kayttdmaan
M.blue XABO -jarjestelman kanssa ainoastaan
Christoph Miethke GmbH & Co. KG:n tuotteita.

Reservoir

Kaytettdessa sunttijarjestelmad Reservoir-tuot-
teella selkdydinnestetté voidaan keratd, ladk-
keitd annostella ja painetta tarkastaa.
CONTROL RESERVOIR ja SPRUNG RESER-
VOIR mahdollistavat integroidun takaiskuvent-
tilin avulla selkéydinnesteen pumppaamisen
poisjohtavaan suuntaan ja siten distaalisen dre-
neerausosuuden tarkastamisen seké& Ventricu-
lar Catheter -katetrin viemisen.

Pumppauksen aikana paasy Ventricular Cat-
heter -katetriin on suljettu. Sunttijarjestelman
avauspaine ei nouse Reservoir-séiliéta kaytet-
tdessd. Reservoir-séilion punktio tulee suorit-
taa mahdollisimman pystysuoraan séilién pin-
taan néhden kanyylin halkaisijan ollessa kor-
keintaan 0,9 mm. Vankka titaanipohja estda
pohjan 18pi pistdmisen. Punkteeraus voidaan
suorittaa rajoituksitta 30 kertaa.

A T

Reservoir-sdilion usein tapahtuva pumppaus
saattaa aiheuttaa liiallista nesteenpoistoa ja siten
epéfysiologisia paineolosuhteita. Potilaalle tulisi
selvittda tdma vaara.

Burrhole Deflector

Burrhole  Deflector mahdollistaa  Ventricu-
lar Catheter -katetrissa tiukan istuvuutensa
ansiosta kalloon vietdvan katetrin pituuden
ennen implantointia. Ventricular Catheter vie-
daan reikdan suorassa kulmassa (luku 4.5.5).

Letkujarjestelmat

M.blue XABO toimitetaan sunttijarjestelmana
integroiduilla, antibioottisesti kyllastetyilla katet-
reila (siséhalkaisija 1,2 mm, ulkohalkaisija
2,5 mm).

Katetria ja litintd uudelleen yhdistettdessa
katetri on kiinnitettéva huolellisesti ompeleella
venttiilin Titanium Connectors -liittimiin.

3.15 TOIMINTAVARMUUS JA
YHTEENSOPIVUUS DIAGNOSTISEN
MENETELMAN KANSSA

p  Laakinnallinen laite on suunniteltu toimi-
maan tarkasti ja luotettavasti pidempiéa
ajanjaksoja. Me takaamme, etta [adkinnalli-
nen laitteemme on l&hetyksen ajankohtana
moitteeton ja toimintakykyinen. Takuu ei
koske tapauksia, joissa la&kinnallinen laite
on vaihdettava tai eksplantoitava tekni-
sisté tai la8ketieteellisista syista, jotka eivat
kuulu meidéan vastuualueellemme.

P M.blue XABO seké koko sunttijarjestelma
kestavat kaytdn aikana ja sen jalkeen esiin-
tyvié negatiivisia ja positiivisia paineita tur-
vallisesti aina 100 cmH,O:hon asti.

P Ydinmagneettiset resonanssitutkimukset
3 teslan kentdnvoimakkuuteen asti tai tie-
tokonetomografiset tutkimukset voidaan
suorittaa venttiilin toimintaa vaarantamatta
tai hairitsemattd. M.blue XABO on rajal-
lisesti MK-turvallinen. Mukana toimitetut
katetrit ovat MK-turvallisia. Reservoirit,
Burrhole Deflectorit ja liittimet ovat rajalli-
sesti MK-turvallisia.

Ehdot tuotteiden MK-turvallisuudesta 16y-
tyvét verkkosivultamme:
https://miethke.com/downloads/

4 TUOTTEEN M.blue XABO OMI-
NAISUUDET

4.1 TUOTEKUVAUS
4.1.1 TUOTTEEN M.blue XABO VERSIOT

M.blue XABO on saatavana eri malleina. Ne
eroavat toisistaan paine-eroyksikdssa esiasete-
tun paineen osalta.

Paine-eroyk- Saadettava painovoi-
sikko mayksikko

0 cmH,O 0-40 cmH,0

5 cmH,O 0-40 cmH,O

10 cmH,O 0-40 cmH,0O

15 cmH,0 0-40 cmH,O

Nama mallit on saatavilla myos sunttijarjestel-
mana, ja niissé voi olla seuraavat osat: XABO
Ventricular Catheter, Prechamber, Reservoir.
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4.1.2 TOIMITUKSEN SISALTO

Pakkauksen sisaltdo Maara
Steriilipakkaus, jossa M.blue 1
XABO sunttijarjestelma

Kayttdohje tuotteelle M.blue 1
XABO

Potilaspassi 1
Painetasosuositus 1

4.1.3 STERIILIYS

A I

Jos steriili pakkaus tai tuote on vaurioitunut tai
viimeinen kayttopaiva on ylittynyt, tuotteita ei saa
kayttaa.

M.blue XABO  steriloidaan tiukassa valvon-
nassa sateilylld. Vastaava vimeinen kaytto-
paivad on ilmoitettu pakkauksessa. Sisdinen
steriilipakkaus koostuu kaasu- ja nestetiiviista
sulusta, mik& suojaa antibiootteja.

4.1.4 TOISTUVA KAYTTO JA UUDEL-
LEENSTERILOINTI

N e

Tuotetta ei saa steriloida uudelleen eikd muutoin
kunnostaa, silld turvallista toimintatapaa ja sterii-
liytta ei voida taata.

Tuotteita, jotka on jo implantoitu potilaaseen, ei
infektioriskin minimoimiseksi saa enéa implan-
toida uudelleen samalle tai toiselle potilaalle.

4.1.5 KERTAKAYTTOTUOTE

Tuote on tarkoitettu kertakayttdiseksi. Kun-
nostus saattaisi johtaa tuotteen M.blue
XABO ominaisuuksien huomattavin muutok-
siin. Uudelleensteriloitujen tuotteiden toiminta-
turvallisuutta ei voida taata.

4.1.6 TUOTTEEN VAATIMUSTENMU-
KAISUUS

Tuote tayttaa kulloinkin voimassa olevat lakisd&-
teiset vaatimukset.

Vaatimukset vaativat ihmisilléa kéytettavien 183-
kinnallisten laitteiden sijaintipaikan kattavaa
dokumentointia. La&kinnéllisen tuotteen yksi-
16llinen tunnusnumero tulee téasté syysta mer-
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kita potilaan sairaskertomukseen, jotta aukoton
seurattavuus olisi taattua.

4.2 TARKEAA TIETOA TURVALLISUU-
DESTA

4.2.1 TURVALLISUUSOHJEITA

Tarkeda! Lue ennen tuotteen kayttdéd kaikki
turvallisuusohjeet huolellisesti 1api. Noudata
loukkaantumisten ja henke& uhkaavien tilantei-
den valttdmiseksi kaikkia turvallisuusohjeita.

A

P Jos steriili pakkaus tai tuote on vaurioitunut
tai viimeinen kayttopaiva on ylittynyt, tuot-
teita ei saa kayttaa.

> Koska kayttd
aiheuttaa loukkaantumisvaaran, on kaytt6-

tuotteiden vaaranlainen
ohjeet luettava huolellisesti ennen ensim-
maista kayttokertaa.

P Ennen kéyttod on ehdottomasti tarkastet-
tava tuotteen eheys ja taydellisyys.

4.2.2 KOMPLIKAATIOT, SIVUVAIKU-
TUKSET, VAROTOIMET JA JAAN-
NOSRISKIT

Seuraavia komplikaatioita saattaa esiintya tuot-
teen M.blue XABO yhteydessa:

» Padkipu, huimauskohtaukset, sekavuus,
oksentaminen sunttijérjestelman mahdolli-
sen vuodon ja suntin toimintahairion sat-
tuessa

» |hon punotusta ja kireyden tuntua implan-
tin alueella oireena mahdollisesta infek-
tiosta implantaatin kohdalla

p  Valkuaisaineen ja/tai veren aiheuttamat
tukokset aivo-selkdydinnesteessa

P allerginen reaktio / yliherkkyys tuotteessa
kaytetyille materiaaleille

»  Vii-/alityhjennys

» Melu

Kovat ulkoa kohdistuvat iskut (onnettomuus,
kaatuminen jne.) voivat vaarantaa sunttijarjes-
telman integriteetin.

Mikali potilaalla imenee ihon punoitusta ja janni-
tyksen tai kireyden tunnetta, voimakasta p&an-
sérkya, huimauskohtauksia tai muita vastaavia
oireita, on varotoimenpiteenad kaannyttava vii-
pymatta [d8karin puoleen.
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Tuotteen M.blue XABO kayttdon liittyvat seu-
raavat jadnndsriskit:

»  Jatkuva paansarky

»  Vakava infektio (esim. sepsis, meningiitti) /
allerginen sokki

v

Akuutti & krooninen hygrooma / subduraa-
lihematooma

Aivo-selkaydinnestetyynyt
Kudosvaurio/-punktio
lhon arsytys

Paikallinen sunttiarsytys

vVvyyvyvyy

Allergiset reaktiot katetrin ainesosille, erityi-
sesti antibioottisille tehoaineille rifampisiini
ja klindamysiini-hydrokloridi

4.2.3 ILMOITUSVELVOLLISUUS

Kaikista tuotteen kayton yhteydessé ilmene-
vistd vakavista tapauksista (vauriot, loukkaan-
tumiset, infektiot jne.) on iimoitettava valmista-
jalle seka vastaavalle viranomaiselle.

4.3 TIEDON ANTAMINEN POTILAALLE

Hoitava l&ékéari on velvollinen antamaan poti-
laalle ja/tai tdmén edustajalle tietoa tuotteen
kaytdstd jo etukateen. Potilaalle tulee ker-
toa tuotteeseen liittyvista varoituksista, varotoi-
mista, vasta-aiheista, vaadittavista varotoimen-
piteista seka kayttorajoituksista (luku 4.2, 4.5).

4.4 KULJETUS JA VARASTOINTI

Laakinnalliset tuotteet on aina kuljetettava ja
varastoitava kuivissa ja puhtaissa tiloissa.
M.blue XABO on suojattava suoralta auringon-
valolta. Tuotteet tulisi ottaa pakkauksesta vasta
niité kaytettdessa.

4.4.1 KULJETUS

Kuljetusehdot
Ympériston lampétila <40°C
4.4.2 VARASTOINTI
Varastointiolosuhteet
Varastointilimpétila <30°C

4.5 TUOTTEEN KAYTTO
4.5.1 JOHDANTO

M.blue XABO on asennon perusteella toimiva
venttiili, jossa on sdadettdva painovoimayk-
sikko ja esisdddetty paine-eroyksikkd yhdistet-
tyna antibioottisesti kyllastettyinin XABO Cathe-
ters -katetreihin.

M.blue XABO on tarkoitettu aivo-selkéydinnes-
teen poistamiseen hydrokefaluksen hoidossa.
Venttiilit ja Reservoir-séiliét asetetaan sunttime-
nettelyssa sopivaan paikkaan.

4.5.2 TURVALLISUUSOHJEET JA VAROI-
TUKSET

» I

P M.blue XABO ei saa upottaa antibioottisiin
liuoksiin. Katetrin kosketusta steriilin veden
tai steriilin keittosuolaliuoksen kanssa tulisi
rajoittaa minimiin ja sen tulisi tapahtua vasta
vélittdmasti ennen implantointia. Liuos saat-
taa vérjaytya lievasti oranssiksi.

P Reservoir-siilién usein tapahtuva pumppaus
saattaa aiheuttaa liiallista nesteenpoistoa ja
siten epéfysiologisia paineolosuhteita. Poti-
laalle tulisi selvittaa tdma vaara.

P Tuotteen M.blue XABO painovoimayksikkd
toimii asennosta riippuvaisesti. Siksi on
aina varmistettava, etta painovoimayksikko
implantoidaan kehon akselin suuntaisesti.

P Saidettivaa venttiilia ei saa implantoida alu-
eelle, jolla venttiilin paikallistaminen tai tun-
nustelu vaikeutuu (esim. pahoin arpeutu-
neen kudoksen alle). Jos implantointipaikka
ei ole suotuisa tai jos iho venttiilin paalla on
lilan paksu, voi olla, ettd saadettivaa saa-
toyksikkoa ei ole mahdollista enda saataa.
Venttiili toimii talléin painetasoilla, joita ei
voida muuttaa.

P Jos vieressd on magneettikentts ja venttii-
lia painetaan samanaikaisesti - ja jarrume-
kanismi vapautetaan - ei venttiilin siirtymista
voida sulkea pois.
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P Silikoni on erittdin sdhkdstaattista. Katetri ei
saa paasta kosketuksiin kuivien liinojen, tal-
kin tai karkeiden pintojen kanssa. Takertu-
neet hiukkaset saattavat aiheuttaa kudos-
reaktioita.

P Jos kiytetdan terdvia instrumentteja, on var-
mistettava, ettei silikonielastomeeriin tehda
viiltoja tai naarmuja.

P Onvarmistettava, ettei ligatuuria kiristeta lii-
kaa. Vaurio voi johtaa suntin eheyden menet-

1 ja revision tarp

P Katetrit tulee kiinnittdd vain atraumaatti-
silla puristimilla, ei suoraan venttiilin takaa,
koska muuten ne voivat vahingoittua.

P Sydamentahdistimia kayttaville henkildille:
Tuotteen M.blue XABO implantaatio saat-
taa mahdollisesti hairita sydamentahdisti-
men toimintaa.

)

P MRT:ssa M.blue XABO aiheuttaa artefakteja,
jotka ovat itse venttiilid suurempia.

4.5.3 TARVITTAVAT MATERIAALIT

Tuote M.blue XABO on suunniteltu niin, etta
sitd voidaan kayttda turvallisesti luvussa 3.14
kuvattujen sunttikomponenttien kanssa. Liitan-
t&an tulee kayttéa katetria, jonka siséhalkaisija
on 1,2 mm ja ulkohalkaisija noin 2,5 mm. Joka
tapauksessa katetri on kiinnitettéva huolellisesti
ompeleella sunttikomponenttien liittimiin. Katet-
rin taittumista on véltettava.

4.5.4 IMPLANTAATION VALMISTELU

Steriilin pakkauksen tarkastaminen

Steriili pakkaus tulee tarkastaa simamaéarai-
sesti juuri ennen tuotteen kayttdd sen varmis-
tamiseksi, etta steriili suojajérjestelma on vahin-
goittumaton. Tuotteen saa ottaa pakkauksesta
vasta vélittémasti ennen kayttoa.

Venttiilin tarkastus ennen toimenpidetta

M.blue XABO on imattava ja sen l&péisevyys
on tarkastettava ennen implantointia. Venttii-
lin mahdollisimman hellavarainen tayttd voidaan
suorittaa aspiroimalla katetrin distaalipddhan
asetetun steriilin kertakéyttoruiskun avulla. Tal-
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16in venttiili yhdistetadn distaalisesti ja sita pide-
téén steriilissa, fysiologisessa keittosuolaliuok-
sessa. Jos keittosuolaliuosta voidaan ottaa vas-
taan, venttiili [3paisee nestetta (Kuva 21) .

Kuva 21: Lapéaisevyyden tarkastus

A ST

P Venttiilin tar I
saa kayttaa antibioottista liuosta, silld se voi
aiheuttaa reaktion kyllastettyjen tehoainei-
den kanssa.

en ja/tai il 1 ei

P Testauksessa kaytettdvissa liuoksessa ole-
vat epdpuhtaudet voivat haitata tuotteen
tehoa.

P Paineistamista kertakayttéruiskulla on val-

tettidva seka proksin etta di

sessa paassa (Kuva 22).

Kuva 22: Paineistamisen vélttaminen

4.5.5 IMPLANTAATION SUORITTAMINEN

XABO Ventricular Catheterin asemoimi-
nen

XABO Ventricular Catheterin sijoittamiseen on
olemassa erilaisia mahdollisia leikkausteknii-
koita. Tarvittava ihoviilto tulisi suorittaa var-
rellisen lapun muodossa poisjohtavan katetrin
suuntaan tai suoralla ihoviillolla. Burrhole Reser-
voiria - tai SPRUNG RESERVOIRia - kéaytet-
téessa ei ihoviilto saa sijaita valittdtmasti Reser-
voirin paalla. Varmista, ettd poranreian sijain-
nista riippuen kovakalvon aukosta tehdaan
mahdollisimman pieni, jotta aivo-selkaydinnes-
teen vuoto valtettéisiin.

M.blue XABO on saatavana erilaisina konfigu-
raatioina: Burrhole Reservoiria - tai SPRUNG
RESERVOIRia - kaytettdessa implantoidaan
ensiksi XABO Ventricular Catheter. Mandrii-
nin poistamisen jalkeen voidaan XABO Vent-
ricular Catheterin apéisevyys tarkastaa aivo-



M.blue® XABO®

KAYTTOOHJEET | FI

selkaydinnesteen ulostippumisen avulla. Katetri
lyhennetdén ja Burrhole Reservoir - tai
SPRUNG RESERVOIRS - liitetaan ja liitos var-
mistetaan ligatuurilla.

Jos kaytetddn sunttijariestelméa, jossa on
CONTROL RESERVOIR, mukana tulee Burr-
hole Deflector. Burrhole Deflectorin avulla voi-
daan implantoitava katetrin pituus saatéa ja
tyontad ventrikkeliin. Ventricular Catheter ohja-
taan pois 90 ° ja CONTROL RESERVOIR sijoi-
tetaan paikoilleen. XABO Ventricular Cathete-
rin sijainti tulee tarkastaa toimenpiteen jalkeen
kuvantamismenetelmalla (esim. CT, MRT).

Venttiilin asettaminen

Implantointipaikaksi soveltuu korvantaus, jossa
implantointikorkeudella ei ole vaikutusta venttii-
lin toimintaan.

Saadettavan venttiilin on oltava luun tai luu-
kalvon paalla, silla mydhemmin sdddettédessa
venttiilid on painettava.

Venttiilile on tehtava suuri kaarenmuotoinen tai
pieni suora ihoviilto, jossa on tasku. Katetri
tydnnetddn reidstéd valittuun venttiilin implan-
tointipaikkaan, tarvittaessa sitd lyhennetéén,
ja se kiinnitetd&dn M.blue XABO -tuotteeseen
ompeleella. Venttiili ei saa sijaita suoraan iho-
viillon alla. Venttiilikotelossa on nuolet virtauk-
sen suuntaan (nuolen suunta distaalisuuntaan
tai alaspain). Venttiilin pinta, jossa on nuolimer-
kintd, osoittaa ulospain.

A ST

Tuotteen M.blue XABO painovoimayksikké toimii
asennosta riippuvaisesti. Siksi on aina varmis-
tettava, ettd painovoimayksikké implantoidaan
kehon akselin suuntaisesti.

XABO Pertoneal Catheterin asemointi
XABO  Peritoneal Catheterin  sisdanviennin
paikka on kirurgin harkinnassa. Se voidaan
esim. sijoittaa paraumbilikaalisesti tai epiga-
4.7 TEKNISIA TIETOJA

4.7.1 TEKNISET TIEDOT

striumin korkeudelle. Samoin voidaan XABO
Peritoneal Catheterin asemointiin kayttda eri-
laisia leikkaustekniikoita. On suositeltavaa, etta
XABO Peritoneal Catheter vedetaan subkutaa-
nisen Tunnellerin avulla venttiilista kasin, mah-
dollisesti apuviiltoa kayttéen, aina sijoituspaik-
kaan asti. XABO Peritoneal Catheterissa, joka
on yleensé kiinnitetty kiinte&sti venttiilin, on
avoin distaalinen paa, eiké siind ole seina-
marakoja. Peritoneumin avaamisen jélkeen tai
trokaarin avulla tarvittaessa lyhennetty XABO
Peritoneal Catheter tyénnetadn vapaaseen vat-
saonteloon.

4.5.6 VENTTIILIN TARKASTUS TOI-
MENPITEEN JALKEEN

Venttiilin tarkastus toimenpiteen jalkeen
M.blue XABO on rakennettu toimintavarmaksi
yksikOksi ilman pumppua tai tarkastuslaitetta.
Venttiili voidaan tarkastaa huuhtelemalla, mit-
taamalla paine tai pumppaamalla Reservoir-séi-
lién tai Prechamber-esikammion kautta.

4.6 EKSPLANTAATIO JA HAVITTAMI-
NEN

4.6.1 EKSPLANTAATIO

Tuotteen M.blue XABO eksplantaatio tulee
suorittaa tekniikan tason mukaisesti ja ladketie-
teellisia kaytantoja noudattaen.

4.6.2 HAVITTAMINEN

M.blue XABO ja sunttikomponentit
Tuotteet ja tuotteen osat, joita ei ole kaytetty
implantaatiossa tai jotka on poistettu operatii-
visesti, on havitettdva mahdollisesti infektoitu-
neena materiaalina asianmukaisesti ja ladketie-
teellisia kaytantéja seka kulloinkin voimassa ole-
via lakeja ja asetuksia noudattaen.
Eksplantoituja 1a8kinndllisia tuotteita ei saa
kéayttéa uudelleen.

Valmistaja

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Tuotekuvaus

M.blue XABO

Laakinnallinen kayttotarkoitus

Liquor cerebrospinaliksen (CSF) poisjohtaminen

Steriloitavuus

Ei saa steriloida uudelleen
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Varastointi

Varastoidaan puhtaissa ja kuivissa tiloissa lampétilassa
<30°C

Tarkoitettu kertakayttéiseksi

Luonnos ulkomittoineen:

16,6 mm

} |

25mm

Il

52




M.blue® XABO®

KAYTTOOHJEET | FI

4.8 MERKINNOISSA KAYTETYT SYM-
BOLIT

Sym-
boli

Madritelma

(€

EU-vaatimustenmukaisuusmerkinta,
xxxx tarkoittaa vastaavan iimoitetun lai-
toksen tunnistenumeroa

Laékinnallinen laite

Valmistaja

Valmistuspaiva

Viimeinen kayttopaiva

Erékoodi

Luettelonumero

Sarjanumero

Steriloitu sateilytyksella

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

DISICHEHELEEY 3E

Ala kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut,
noudata kayttdohjetta

N
N

Pidettava kuivana

Ylin lampétilaraja

Suojattava auringonvalolta

Lue kéyttdohje / sdhkoinen kayttdohje

B & 2 o< )

Huomio

Maéritelma

Siséltaa lagkekayttoon tarkoitettua
ainetta

Pyrogeeniton

A=

Ei siséll& luonnonkumilateksia, lateksiton

3

only

Tuotteen myynti on Yhdysvalloissa rajoi-
tettu ainoastaan 1&dkareille.

>

Rajallisesti MK-turvallinen

==
-~

Potilaan tunnistaminen

el

Péaivays

s,

Ambulanssi tai l&8kari

Verkkosivusto potilaan tiedoksi

[#]

Mallin numero / European Medical
Device Nomenclature Code

5 LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN
KONSULTTI

Christoph Miethke GmbH & Co. KG nime&a

lakisdateisten vaatimusten mukaisen

|&&kin-

néllisten laitteiden konsultteja, jotka toimivat
yhteyshenkiléing kaikissa tuotteisiin liittyvissa
kysymyksissa.

Laakinnallisten

laitteiden konsulttiemme

yhteystiedot:
Puh. +49 331 62083-0
info@miethke.com
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1 FORORD OG VIGTIGE OPLYSNINGER

Forord

Tak fordi du valgte at kebe vores medicinske
produkt M.blue XABO. Har du spergsmal tilind-
holdet i denne brugsanvisning eller til brugen af
produktet, er du velkommen til at kontakte os.
Dit team hos Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

Brugsanvisningens relevans

P o

Forkert handtering og anvendelse, der ikke er i
overensstemmelse med det tilsigtede formal, kan
medfore farer og skader. Derfor bedes du leese
hele denne brugsanvisning og folge den ngje.
Opbevar den, sa den altid er lige i nzerheden.
For at undga personskader og materielle ska-
der bedes du ogsé overholde sikkerhedsanvisnin-
gerne.

Godkendt anvendelsesomrade

Folgende komponenter er omfattet af M.blue
XABO:

»  M.blue XABO

Som ekstraudstyr fas:

Reservoir (med peediatrisk variant)
Prechamber (med paediatrisk variant)
Burrhole Deflector (med peediatrisk variant)

Ventricular Catheter

vvyYvyyvyy

Titanium Connectors

N

INFORMATION OM ANVENDELSEN
AF DENNE BRUGSANVISNING

2.1 FORKLARING TIL ADVARSLER

A

Kendeteg en umiddelbart forestaende fare.
Hvis den ikke undgéds, medforer det dedsfald eller
alvorlige kveestelser.

N o |

Kendetegner en eventuelt forestaende fare. Hvis
den ikke undgds, kan det medfore dedsfald eller
alvorlige kveestelser.

VANl FORSIGTIG

Kendetegner en eventuelt forestdende fare. Hvis
den ikke undgés, kan det medfore lette eller ube-
tydelige kveestelser.

)

Kendetegner en eventuelt farlig situation. Hvis
den ikke undgas, kan produktet eller noget i dets
omgivelser blive beskadiget.

Symbolerne, der knytter sig til Fare, Advarsel og
Forsigtig, er gule advarselstrekanter med sorte
kanter og sorte udrabstegn.

2.2 KONVENTIONER FOR PRASEN-

TATIONEN
Praesenta- Beskrivelse
tion
Kursiv Meerkning af
produktnavnene

2.3 ANDRE GALDENDE PAPIRER OG
SUPPLERENDE INFORMATIONSMA-
TERIALE

Denne brugsanvisning samt oversaettelser til
andre sprog findes pa vores website:
https://www.miethke.com/downloads/
Leveringen indeholder et patientkort, der inde-
holder information om produktet. Med patient-
kortet er alle produktinformationer tilgeengelige
for den behandlende leege, i en kompakt form
til patientjournalen.

Hvis du trods omhyggelig gennemleesning af
brugsanvisningen og den supplerende informa-
tion har brug for hjeelp, er du altid velkommen
til at kontakte din distributer eller os.

2.4 FEEDBACK PA BRUGSANVISNIN-
GEN

Vi vil gerne here din mening. Forteel os dine
onsker og kommentarer til denne brugsanvis-
ning. S& analyserer vi din feedback, og tager
den med til den neeste version af brugsanvis-
ningen.
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2.5 COPYRIGHT,
ANSVARSFRASKRIVELSE, GARANTI
OG LIGNENDE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG garanterer
dig et fejlfrit produkt, der ved levering er fri for
materiale- og produktionsfejl.

Vi patager os hverken ansvar, garanti eller rekla-
mationsret for sikkerheden og funktionsevnen,
hvis produktet er blevet modificeret pa anden
made end beskrevet i dette dokument, hvis det
kombineres med produkter fra andre produ-
center og anvendes pa andre méder, end den
formélsbestemte og i overensstemmelse med
den tilsigtede anvendelse.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG ger det
klart, at henvisningen til markedsrettigheden
udelukkende geelder jurisdiktioner, hvor de
rader over markedsrettigheden.

3 BESKRIVELSE AF M.blue XABO

3.1 MEDICINSKE FORMALSBESTEM-
MELSE

M.blue XABO anvendes til draening af cerebro-
spinalvaeske (CSF).

3.2 KLINISK BRUG

Klinisk brug M.blue XABO :

» Anvendelse af et langtidsimplantat til at
fierne CSF fra CSF-kredslobet og dets
afledning til peritoneum

» Terapi af hydrocephalus, f.eks. ved at lin-
dre de kliniske symptomer

»  Risikoen for infektion med gram-positive
bakterier gennem antibiotika-impraegne-
rede katetre reduceres

3.3 INDIKATIONER

For M.blue XABO geelder felgende indikationer:
»  Behandling af hydrocefalus

3.4 KONTRAINDIKATIONER

For M.blue XABO geelder felgende kontraindi-
kationer:

» Infektioner i implantatomradet

» Patologiske koncentrationsveerdier  (af
f.eks. blodkomponenter og/eller protein) i
CSF

56

Uforenelighed med shuntsystemets mate-
rialer

»  Overfelsomhed over for Rifampicin og/eller
Clindamycin hydrochlorid

3.5 EGNEDE PATIENTGRUPPER

» Patienter, der pga. deres sygdom, forsy-
nes med et CSF-afledende shuntsystem

3.6 EGNEDE BRUGERE

For at forhindre farer pga. fejldiagnoser, fejl-

behandlinger og forsinkelse, ma produktet kun

anvendes af brugere med felgende kvalifikatio-

ner:

» medicinsk fagpersonale, f.eks. neurokirur-
ger

»  Viden om funktionsmaden og produktets
tilsigtede anvendelse

»  Gennemfort deltagelse i produktopleering

3.7 EGNEDE ANVENDELSESOM-
GIVELSER

Medicinske faciliteter

» Implantation under sterile operationsbetin-
gelser
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3.8 TEKNISK BESKRIVELSE

Fig. 1: Tveersnit af M.blue

. Indstillelig gravitationsenhed
. Safirkugle

. Tantalveegt

. Rotor

AN =

M.blue er en ventil, der er fremstillet af titan. Den
bestar af en indstillelig gravitationsenhed og en
differenstrykenhed (Fig. 1).

Den indstillelige gravitationsenhed (1) i den
proksimale del af ventilen er forsynet med
en tantalveegt ( 3 ), der via en arm fasthol-
der en safirkugle i kugleholderen (2). Afheen-
gigt af patientens kropsholdning sendres tantal-
veegtens pavirkning af safirkuglen og dermed
ventildbningstrykket. Via en rotor (4) kan for-
spaendingen af torsionsfiederen, der er forbun-
det med armen, sendres postoperativt gennem
huden. Dermed kan tantalveegtens pavirkning
af safirkuglen og dermed ventildbningstrykket
indstilles.

| den distale del af ventilen styrer en mikrospiral-
fieder (7) &bningstrykket i differenstrykenheden
(6). En safirkugle (6) serger for preecis abning
og lukning af kugle-konus-enheden.

M.blue XABO bestér af et M.blue GAV 2.0 ventil
i kombination med XABO Catheters.

5. Differenstrykenhed
6. Safirkugle
7. Mikrospiralfieder

XABO Catheters bestar af silikone og impraeg-
neres med antibiotika under produktionen.
De indeholder 0,054 % Rifampicin og
0,15 % Clindamycin hydrochlorid. Laboratorie-
tests viser, at XABO Catheters reducerer kolo-
niseringen af gram-positive bakterier pa sili-
koneoverfalden. Laboratorietestene blev udfort
med Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis og Bacillus subtilis. Systemiske
terapeutiske pavirkninger er meget usandsyn-
lige, da maengderne af Rifampicin og Clinda-
mycin hydrochlorid i kateteret kun udger en
brekdel af den terapeutiske dosis af disse anti-
biotika.

3.9 VENTILENS ARBEJDSMADE

M.blue XABO er en hydrocephalusventil, der
virker positionsafheengigt. Abningstrykket af
M.blue XABO er en kombination af bningstryk-
kene for den indstillelige gravitationsenhed og
differenstrykenheden.
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Horisontal kropsposition

gravitationsenhed er altid &ben i den liggende
kropsposition og udger ingen modstand.
Dermed er &bningstrykket for M.blue XABO i
den horisontale kropsposition bestemt af diffe-
renstrykenheden. Den principielle arbejdsméade
for differenstrykenheden er vist i Fig. 2 a) og b).

a) b)

Fig. 2: Differenstrykenhedens funktionsmade
a) lukket b) aben

| Fig. 2 a) er ventilen lukket, s& der ikke er mulig-
hed for draen.

Hvis patientens hjernetryk (IVP) overstiger fie-
derkraften af mikrospiralfiederen, der ellers hol-
der differenstrykenheden lukket, bevaeger luk-
kekuglen sig ud af konussen, sa der frigives en
spalte til veeskedreen (Fig. 2 b).

Vertikal kropsposition

Nar patienten rejser sig, lukker gravitations-
enhed gennemlobskanalen i den proksimale
del af ventilen (Fig. 3 a). Abningstrykket for
M.blue XABO er dermed oget i den oprejste
position, da der her foruden differenstrykenhe-
dens abningstryk ogsa skal overvinde tantal-
veegtens veegtkraft (gravitationsenhed &bnings-
tryk). Ferst ndr summen af IVP og hydrostatisk
sug overstiger bningstrykket i begge enheder,
kan der igen foretages dreen (Fig. 3 b). For en
individuel tilpasning af &bningstrykket til patien-
ten kan der ved en indstillelig gravitationsen-
hed veelges et ventildbningstryk pa mellem 0 og
40 cmH,0.
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Fig. 3: gravitationsenhed i vertikal kropsposition
a) lukket b) aben

vlemes ]

Ved fysisk aktivitet, der indebzerer rystelser -
f.eks. lob - kan &bningstrykket af M.blue XABO
reduceres midlertidigt i henhold til laboratoriere-
sultater. Funktionaliteten bevares principielt. Nar
den fysiske aktivitet opherer, vender det oprinde-
lige abningstryk stabilt tilbage.

3.10 VALG AF KORREKT TRYKTRIN

En tryktrinsanbefaling for M.blue XABO findes
her:

https://www.miethke.com/downloads/

Dette er en ikke-bindende anbefaling for den
behandlende leege. Laegen afger i overens-
stemmelse med sin diagnose ethvert tilfaelde
selvsteendigt, uden anvisning og individuelt.
Den indstillelige gravitationsenhed i M.blue
XABO er ved leveringen indstillet til et &bnings-
tryk pé& 20 cmH,0.

Dette &bningstryk kan inden implantationen
indstilles til et andet &bningstryk.

Horisontal kropsposition

Abningstrykket i den horisontale kropsposition
bestemmes af differenstrykenheden.
Tryktrinnet skal her indstilles afheengigt af
sygdomstilstanden, indikationen og patientens
alder. Standardveerdier for den horisontale
position er 5 til 10 cmH,0.

Vertikal kropsposition

Abningstrykket for M.blue XABO for den ver-
tikale kropsposition beregnes ud fra summen
af differenstrykenhedens og abningstrykket af
gravitationsenhed.

Ved valg af &bningstrykket til gravitationsenhed
ber kropsleengde, aktiviteten og et eventuelt
forhgjet tryk i bughulen (adipositas) hos patien-
ten tages i betragtning.



M.blue® XABO®

VEJLEDNING | DA

3.11 REGISTRERING AF TRYKTRIN |
RONTGENBILLEDET

gravitationsenhed M.blue

Det indstilede tryktrin for gravitationsenhed
M.blue ber altid kontrolleres med M.blue plus
Compass men kan ogsa kontrolleres ved hjeelp
af et rontgenbillede (Fig. 4).

Fig. 4: Rentgenbillede (indstillelig gravitationsenhed
indstillet til 20 cmH,O; differenstrykenhed: 0 cmH,0O)

| den forbindelse er rotorens stilling afgerende.
De fire magneter i rotoren ses i rentgenbille-
det som hvide punkter og ligger parvist over for
hinanden. Pa den ene side af rotoren tjener to
yderligere boringer — pa hejre og venstre side
af de to magneter - til orientering. De ses som
sorte punkter i rantgenbilledet. Denne side kan
betegnes som rotorbagsiden. Overfor ligger de
to forreste magneter.

Rummet mellem disse to magneter kan betrag-
tes som en trekantspids. Tryktrinnet kan aflee-
ses paé baggrund af retningen af dette mellem-
rum (Fig. 5). Trekantspidsen kan indtage enhver
position bortset fra rummet i Fig. 5 som er angi-
vet som ikke indstilleligt omrade. Dermed kan
abningstrykket for M.blue indstilles trinlast fra
0 til 40 cmH,0. For at tryktrinnet ikke aflaeses
spejlvendt, er der ved afbildningen set oppefra
af den implanterede ventil i husringen angivet
en udsparing med tantalvaegten til hjre for ind-
lobstuden (Fig. 4).

Fig. 5: Skematisk afbildning af rotoren i rentgenbilledet
1. Kodningsboringer gravitationsenhed

2. Kodningsboringer differenstrykenhed

3. Trekantsspids, 4. ikke indstilleligt omrade

5. proksimal, 6. distal

Differenstrykenhed af M.blue

Tryktrinnet i differenstrykket af M.blue vises i
rentgenbilledet ved hjeelp af en kodning (Fig. 6).
Felgende tryktrin er mulige for differenstryken-
heden:

TTTT

Fig. 6: Tryktrinskodninger af differenstrykenhed (1.) med
kodningsboringer (2.)

3.12 TRYK-FLOW-KARAKTERISTIK

,&bningstrykket er baseret pa et referenceflow
pa 20 mi/h. De medfelgende XABO Catheters
gendrer ikke tryk-flow-karakteristikken grund-
leeggende.
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Horisontal kropsposition

| det felgende er tryk-flow-karakteristikkerne for
differenstrykenheden af M.blue vist for tryktrin
0, 5, 10 og 156 cmH,0 i den horisontale ventil-
position.
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Fig. 7: Tryk-flow-karakteristik for udvalgte tryktrin af
M.blue i horisontal kropsposition; tryk (cmH,Q), flowrate
(mi/h):

a) M.blue 0, b) M.blue 5, c) M.blue 10, d) M.blue 15

Vertikal kropsposition

| den vertikale kropsposition er &bningstrykket
for M.blue en kombination af indstillingen af dif-
ferenstrykenheden og den indstillelige gravita-
tionsenhed. | det felgende er tryk-flow-karakte-
ristikken vist for forskellige tryktrinsindstillinger i
den vertikale kropsposition.
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Fig. 8: Tryk-flow-karakteristik for udvalgte tryktrin af
M.blue i vertikal kropsposition; tryk (cmH,O), flowrate
(mi/h):

a) M.blue O, b) M.blue 5, ¢) M.blue 10, d) M.blue 15

3.13 ANVENDELSE AF M.blue plus Instru-
ments

& ‘ FORSIGTIG ‘

Det er strengt nedvendigt udelukkende at
anvende M.blue plus Instruments, nér dbnings-
trykket for gravitationsenhed (M.blue) bestem-
mes, sendres og kontrolleres.

M.blue plus Instruments ma udelukkende
anvendes af uddannet fagpersonale.

Med M.blue plus Instruments kan det valgte
tryktrin for M.blue konstateres, sendres og kon-
trolleres.

M.blue plus Compass (Fig. 9) anvendes til loka-
lisering og udlaesning af den indstillelige gravi-
tationsenhed af M.blue.

a)

b)

Fig. 9: M.blue plus Compass
a) aben, 1. Skaleringsring
b) lukket, 2. Flyderkompas

Med M.blue plus Adjustment Ring (Fig. 10) kan
abningstrykket af gravitationsenhed af M.blue
indstilles fra O til 40 cmH,0.

Fig. 10: M.blue plus Adjustment Ring

Abningstrykket for den justerbare gravitations-
enhed til M.blue kan eendres for eller efter
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implantationen. Er fra producentens side for-
indstillet til 20 cmH,0.

For at justere dbningstrykkene skal felgende trin
udfores:

1. Lokalisering

A EE

M.blue plus Compass skal paszttes s centreret
som muligt pa ventilen, da der ellers er fare for
forkert bestemmelse af &bningstrykket.

)

P Eventuelle luftindkapslinger i M.blue plus
Compass har ingen indflydelse pa denne
funktion.

P M.blue plus Compass reagerer folsomt pa
eksterne magnetfelter. For at udelukke uon-
skede vekselvirkninger, ber M.blue plus
Adjustment Ring proGAV 2.0 Adjustment
Instrument ved bestemmelsen af &bnings-
trykket ikke ligge teet pa proGAV 2.0 Com-
pass. Vi anbefaler en afstand p& mindst
30 cm.

P Pa grund af haevelser i huden kan indstil-
lingen veere mere udfordrende et par dage
efter en operation. Hvis kontrollen af venti-
lens indstilling entydigt ikke er mulig med
M.blue plus Compass , anbefales det at gen-
nemfere en kontrol med rentgenstréling.

Nar M.blue plus Compass foldes ud, synlig-
gores et cirkelformet udsnit, hvorigennem man
kan lokalisere ventilen pa patientens hoved
med pegefingeren (Fig. 11).

Fig. 11: Lokalisering af ventilen
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Retningsmarkererne viser stremningsretnin-
gen.

2. Test

For at bestemme det indstillede tryktrin fol-
des M.blue plus Compass efterfelgende sam-
men. Flyderen skal ved hjeelp af bevaegelse af
instrumentet centreres i den dertil beregnede
cirkelformede markering (Fig. 12). Nar flyde-
ren er centreret, kan det aktuelle, indstillede
abningstryk gravitationsenhed (M.blue) aflee-
ses ved hjeelp af stregmarkeringen pa flyderen
(Fig. 12).

Fig. 12: Bestemmelse af

M.blue plus Compass

tryktrinnet  med

P& skalaringen er der to skalaer (Fig. 13).

For abningstrykket af gravitationsenhed af
M.blue geelder det bla indstillingsomrade fra O
til 40 cmH,O pé den indre skala.
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Fig. 13: Skaleringsring af M.blue plus Compass

1. Indvendigt: Skala af M.blue gravitationsenhed fra O
til 40 cmH,O (abningstryk af M.blue gravitationsenhed
er i eksemplet 16 cmH,0O)

2. Udvendigt: Skala af proGAV 2.0 differenstrykenhed
fra O til 20 cmH,O (abningstryk af proGAV 2.0 differen-
strykenhed er i eksemplet 17 cmH,0)

3. Justering

A EET—

Ved justering af gravitationsenhed af M.blue skal
man veaere opmerksom pd, at abningstrykket
@ndres med maks. 16 cmH,0 per justering, da
der eller kan opsta fejl.

Eksempel: i\bningstrykket skal aendres fra 6 til
36 cmH,0. Indstillingen udferes korrekt ved at
folge disse to trin: Forst justeres trykket fra 6 til
22 cmH,0 og efterfolgende fra 22 til 36 cmH,0.

For at justere &bningstrykket, foldes M.blue
plus Compass ud, uden at skaleringsringens
position aendres. M.blue plus Adjustment Ring
indseettes saledes i skaleringsringen, at streg-
markeringen peger pa den enskede veerdi pa
skalaen (Fig. 14).

Fig. 14: Isaetning af M.blue plus Adjustment Ring
1. M.blue plus Adjustment Ring, 2. Skaleringsring

Fig. 15: indstilling af gravitationsenhed af M.blue i det
viste eksempel til 32 cmH,0.

Ved let tryk med pegefingeren pa ventilmem-
branen der befinder sig under huden i midten
af M.blue plus Adjustment Ring, frigeres rotor-
bremsen og &bningstrykket for differenstryk-
eller gravitationsenhed eendres til den enskede
veerdi (Fig. 16).

—

@ J
I N\

Fig. 16: Justering med M.blue plus Adjustment Ring

gravitationsenhed af M.blue er udstyret med en
feedback-mekanisme.

Hvis der udeves et mélrettet tryk pa ventilen,
lyder der pé& grund af ventilens beskaffenhed et
akustisk signal — et klik — eller der meerkes en
modstand, s& snart rotorbremsen lgsnes. Ven-
tilen viser akustisk eller haptisk, nar trykket for
en afkobling er tilstreekkeligt. Bliver dette tryk
efterfolgende l@snet, er rotoren igen last. Mens
kliklyden ved frigerelsen af rotorbremsen inden
implantationen altid er nem at here, kan lyden
efter implantationen og ved fyldning af ventilen
veere sveer af here pga. implantatomgivelsernes
beskaffenhed. Som regel ber det kunne heres
af patienten eller ved hjeelp af et stetoskop.

Justering med M.blue plus Adjustment
Assistant

M.blue plus Adjustment Assistant kan alterna-
tivt anvendes til indstilling af &bningstrykket.
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Dette gores ved at leegge M.blue plus Adjust-
ment Assistant i M.blue plus Adjustment Ring
med den enskede veerdi og trykke med pege-
fingeren (Fig. 17).

Fig. 17: M.blue plus Adjustment Assistant

Kontrol efter justering

Efter hver justering af ventilens &bningstryk
anbefales det at udfere en test af det indstil-
lede tryktrin. Dette geres som beskrevet under
punkt 1 og 2. Hvis den maélte veerdi ikke stem-
mer overens med det valgte tryktrin, gentages
justeringen. Start ved punkt 3.

M.blue Checkmate

M.blue Checkmate (Fig. 18) leveres steril og
kan gensteriliseres. Med M.blue Checkmate er
det muligt at foretage en tryktrinssendring og
kontrol fer og under ventilimplantationen direkte
pa M.blue. For at finde tryktrinnet skal M.blue
Checkmate seettes midt pa M.blue. M.blue
Checkmate tilpasser sig automatisk til ventilen.
Tryktrinnet kan afleeses i retningen mod det
proksimale kateter (der farer mod ventilen). Hvis
tryktrinnet skal aendres, skal M.blue Checkmate
seettes midt pa M.blue. S& skal det enskede
tryktrin pege i retning mod det proksimale kate-
ter (der forer mod ventilen). Ved hjeelp af et let
tryk med M.blue Checkmate péa ventilen bliver
rotorbremsen i M.blue frigjort, og tryktrinnet kan
indstilles.

Fig. 18: M.blue Checkmate, farve: bla
Tryktrin: O til 40 cmH,O
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Kontrol og justering i emballeret tilstand
M.blue XABO er forsynet med ugennemsig-
tig emballage, for at beskytte impreegneringen.
Indstillingen af M.blue XABO kan dog stadig
kontrolleres og justeres.

Positionen af M.blue XABO er markeret med en
retningspil. Pilen viser flowretningen.

Til lokalisering pasaettes M.blue plus Compass
midt pa markeringen af den ventil, der skal kon-
trolleres. Pa grund af emballagen ligger M.blue
plus Compass en smule vinklet i emballagen.
Produktsterilitet og emballageintegritet bevares
ved kontrol og/eller justering i emballeret til-
stand.

0

Fig. 19: Emballage af M.blue XABO : Markering af den

Jjusterbare ventil med retningspil

Fig. 20: Position af M.blue plus Compass pa emballa-
gen M.blue XABO

3.14 SYSTEMKOMPONENTER

Kombination med shuntkomponenter
Produktet M.blue XABO kan pé en sikker made
kombineres med vores implanterbare shunt-
komponenter. Vi anbefaler, at der kun anven-
des produkter fra Christoph Miethke GmbH &
Co. KG i kombination med M.blue XABO.

Reservoirs

Nar der anvendes shuntsystemer med et
Reservoir, er der muligheder for vaeskeudtag-
ning, medikamentapplikation og trykkontrol.
CONTROL RESERVOIR og SPRUNG RESER-
VOIR ger det via en integreret kontraventil
muligt at pumpe vaesken i den udledningsret-
ningen og dermed gennemfere en kontrol af
béde den distale dreenandel og .
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Under pumpeprocessen er adgangen il
Ventricular Catheter lukket. Shuntsystemets
abningstryk eges ikke ved anvendelse af et
Reservoir. En punktion af Reservoir ber udferes
sé& lodret som muligt i forhold til reservoiroverfla-
den med en kanyle med en diameter pa maks.
0,9 mm. En stabil titanbund forhindrer gennem-
stikning af bunden. Der kan punkteres uden
begraensning 30 gange.

ANl ADVARSEL ‘

Ved hyppig pumpning af Reservoir kan der ske
overdreven drzenage og derved opsta ufysiolo-
giske trykforhold. Patienten skal informeres om
denne fare.

Burrhole Deflector

Burrhole Deflector giver med sin stramme
pasning péa Ventricular Catheter mulighed for
at veelge kateterleengden, der treenger ind i
hjereskallen, inden implantationen. Ventricular
Catheter omdirigeres i en ret vinkel i borehullet
(se kap. 4.5.5).

Slangesystemer

M.blue XABO udleveres som shuntsystem med
integreret, antibiotisk-impraegnerede katetre
(indvendig diameter 1,2 mm, udvendig diame-
ter 2,5 mm).

Ved nye forbindelser af katetre og konnektorer
skal katetrene fastgeres omhyggeligt pa venti-
lens Titanium Connectors ved hjeelp af en liga-
tur.

3.15 FUNKTIONSSIKKERHED OG KOM-
PATIBILITET MED DIAGNOSTI-
CERINGSMETODER

» Medicinalproduktet er konstrueret til at
arbejde preecist og sikkert over lange
perioder. Vi garanterer, at vores medi-
cinalprodukt er fejlfrit og funktionelt pa
afsendelsestidspunktet. Garantien omfat-
ter ikke tilfeelde, hvor medicinalproduktet
skal udskiftes eller explanteres pga. tekni-
ske eller medicinske arsager, der ikke er
under vores ansvarsomrade.

»  M.blue XABO samt shuntsystemet mod-
star sikkert de negative og positive tryk,
der opstar under og efter operationen, op
til 100 cmH,0.

»  Undersogelser med kernemagnetisk reso-
nans op til en feltstyrke pa 3 tesla eller
computertomografiske undersegelser kan
udferes uden fare eller begraensninger.
M.blue XABO er delvis MR-sikker. De
medfelgende katetre er MR-sikre. Reser-
voir, Burrhole Deflector og konnektor er
delvis MR-sikker.

Betingelserne for MR-sikkerhed af produk-
terne kan du finde pé vores website:
https://miethke.com/downloads/

4 BESKRIVELSE AF M.blue XABO
4.1 PRODUKTBESKRIVELSE
4.1.1 VARIANTER AF M.blue XABO

M.blue XABO fas i forskellige varianter. Disse
adskiller sig i det forudindstillede trykniveau
afhaengigt af differenstrykenheden.

Differenstry- Indstillelig gravita-
kenhed tionsenhed

0 cmH,O 0 - 40 cmH,0O

5 cmH,0 0 - 40 cmH,0O

10 cmH,0 0 - 40 cmH,0O

15 cmH,0 0 - 40 cmH,O

Disse varianter fas ogs& som shuntsystem og
kan indeholde felgende komponenter: XABO
Ventricular Catheter, Prechamber, Reservoirs.

4.1.2 LEVERINGSOMFANG

Pakkens indhold Antal
Steril emballage med M.blue 1
XABO shuntsystem

Brugsanvisning til M.blue XABO | 1
Patientkort 1
Tryktrinsanbefaling 1

4.1.3 STERILITET

N o

Ved beskadigelse af emballagen eller beskadi-
gelse af produktet eller efter holdbarhedsdatoen
er udlgbet, ma produkterne ikke lngere anven-
des.

M.blue XABO steriliseres med bestraling under
streng kontrol. Den enkelte udlgbsdato er angi-
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vet pd emballagen. Den indvendige sterile
emballage bestar af en gas- og veesketast bar-
riere for at beskytte antibiotika.

4.1.4 GENANVENDELSE OG FORNYET
STERILISERING

» EET

Produktet ma ikke gensteriliseres eller genbru-
ges, da en sikker funktion og sterilitet ikke kan
garanteres.

Produkter som allerede er blevet implanteret,
ma hverken genbruges til samme patient eller
en anden patient, for at minimere risikoen for en
infektion.

4.1.5 ENGANGSPRODUKT

Produktet er udelukkende egnet til engangs-
brug. Genbrug kan fere til betydelige sendrin-
ger af egenskaberne af M.blue XABO. Der
gives ingen garanti for funktionssikkerheden for
gensteriliserede produkter.

4.1.6 PRODUKTOVERENSSTEMMELSE

Produktet opfylder de lovgivningsmaessige krav
i den til enhver tid geeldende udgave.

Der kreeves omfattende dokumentation for
medicinske produkter, der skal anvendes til
mennesker. Det individuelle identifikationsnum-
mer for det medicinske produkt skal derfor
noteres i patientens journal, sa en fuldsteendig
sporbarhed er sikret.

4.2 VIGTIGE SIKKERHEDSOPLYSNIN-
GER

4.2.1 SIKKERHEDSANVISNINGER

Vigtig! Lees alle sikkerhedsanvisninger grun-
digt for anvendelse af produktet. Folg sikker-
hedsanvisningerne, sa du undgar skader og liv-
struende situationer.

A EE

P Ved beskadigelse af emballagen eller beska-
digelse af produktet eller efter holdbarheds-
datoen er udlgbet, ma produkterne ikke lzen-
gere anvendes.

P P34 grund af risikoen for tilskadekomst ved
fejlbetjening af produktet skal brugsanvis-
ningen lzeses grundigt og vaere forstaet for
det anvendes for forste gang.
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P For anvendelsen er det absolut nedvendigt
at kontrollere, at produktet er intakt og kom-
plet.

4.2.2 KOMPLIKATIONER, BIVIRKNIN-
GER, FORSIGTIGHEDSFOR-
ANSTALTNINGER OG RESTRISICI

Der kan opsta felgende komplikationer ved
brug af M.blue XABO:

» Hovedpine, svimmelhed, mental forvirring,
opkastning ved mulig leekage ved shunt-
systemet og shunt-dysfunktion

» Hudredme og speendinger i omradet
omkring implantatet som tegn pa en mulig
infektion ved implantatet

»  Tilstopninger pa grund af protein og/eller
blod i vaesken

»  Allergisk reaktion/uforenelighed med pro-
duktets materialer

»  Over-/underdrainage

»  Stojudvikiing

Ved kraftige sted udefra (uheld, styrt, etc.) kan
shuntsystemets integritet komme i fare.

Hvis der hos patienten opstar hudredme og
spaendinger, kraftig hovedpine, svimmelhed
eller lignende, skal der straks soges leege.

Folgende restrisici findes ved anvendelse af
produktet M.blue XABO:
» Vedvarende hovedpine

P Alvorlig infektion (f.eks. sepsis, meningi-
tis) / allergisk chok

v

Akut og kronisk hygrom / subduralt
heematom

Veeskepude
Veevsskader/-punktering
Hudredme

Lokal shuntirritation

vVvyyvyvyy

Allergiske reaktioner pa dele af kateteret
iseer over for de antibiotiske midler Rifam-
picin og Clindamycin hydrochlorid

4.2.3 INDBERETNINGSPLIGT

Meld alle alvorlige heendelser, der optraeder i
forbindelse med produktet (skader, tilskade-
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komst, infektioner etc.) til producenten og den
ansvarlige myndighed i det pageeldende land.

4.3 INFORMERING AF PATIENTEN

Den behandlende leege er ansvarlig for at infor-
mere patienten og/eller dennes stedfortree-
der pa forhand. Patienten skal informeres
om advarsler, forsigtighedsregler, kontraindi-
kationer, hvilke foranstaltninger, der skal treef-
fes samt anvendelsesrestriktioner i forbindelse
med produktet (kap. 4.2, 4.5).

4.4 TRANSPORT OG OPBEVARING

Opbevar og transporter altid det medicinske
udstyr tert og rent.

M.blue XABO skal beskyttes mod direkte sollys.
Produkterne ma ferst tages ud af emballagen
umiddelbart for anvendelsen.

4.4.1 TRANSPORT

Transportbetingelser

Omgivelsestemperatur | <40 °C
4.4.2 OPBEVARING
Opbevaringsbetingelser

Temperaturomrade ved | < 30 °C

opbevaring

4.5 ANVENDELSE AF PRODUKTET
4.5.1 INDLEDNING

M.blue XABO er et positionsafhaengigt ventilsy-
stem med en forudindstillet differenstrykenhed
0g en justerbar gravitationsenhed kombineret
med antibiotisk impreegnerede katetre XABO
Catheters.

M.blue XABO fungerer som dreen til CSF
ved behandling af hydrocephalus. Ventiler og
Reservoirs placeres i egnet position i shuntfor-
lobet.

4.5.2 SIKKERHEDSANVISNINGER OG
ADVARSLER

N o

P M.blue XABO mé4 ikke szenkes ned i antibi-
otiske veesker. Katetrenes kontakt med ste-
rilt vand eller sterilt saltvand bor holdes p3 et
minimum og kun ske umiddelbart for implan-
tationen. Vaesken kan antage en svag orange
farve.

» Ved hyppig pumpning af Reservoir kan
der ske overdreven draenage og derved
opsta ufysiologiske trykforhold. Patienten
skal informeres om denne fare.

P Gravitationsenhed af M.blue XABO arbejder
positionsafhzengigt. Der skal derfor sorges
for, at gravitationsenhed implanteres paral-
lelt med kroppens akse.

» Den indstillelige ventil bor ikke implanteres i
et omrade, der gor det vanskeligere at finde
eller fole sig frem til ventilen (f.eks. under
meget ujeevnt arvaev). Hvis implantations-
stedet ikke veelges korrekt, eller hvis huden
over ventilen er for tyk, er det muligt, at
justerbar enhed ikke laengere kan justeres.
Ventilen arbejder derefter med uzendrede
tryktrin.

P Ved aktivt magnetisk felt og samtidigt tryk
pa ventilen — og dermed frigerelse af brem-
semekanismen - kan en aendring af ventilens
position ikke udelukkes.

A FORSIGTIG

P Silikone er meget elektrostatisk. Veer
opmzerksom p4, at kateteret ikke kommer
i kontakt med torre klude, talkum eller ru
overflader. Vedhaftende partikler kan fore til
vaevsreaktioner.

P Ved brug af skarpe instrumenter skal man
veere opmaerksom pa, at der ikke sker snit
eller ridser i silikoneelastomeren.

P Serg for ikke at stramme ligaturen for

meget. En beskadigelse kan medfere tab af
shuntens integritet og kraeve revision.

P Katetrene ber kun afbrydes med atraumati-
ske klemmer og ikke umiddelbart efter ven-
tilen, da de ellers kan blive beskadiget.
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VANl FORSIGTIG

P For brugere af pacemakere: Ved implanta-
tion af en M.blue XABO kan pacemakerens
funktion muligvis pavirkes.

)

P Ved MRI producerer M.blue XABO artefak-
ter, der er storre end selve ventilen.

4.5.3 NODVENDIGE MATERIALER

Produktet M.blue XABO er designet saledes,
at den kan bruges sammen shuntkomponen-
terne, som er beskrevet i kapitel 3.14. Til til-
slutningen ber der fortrinsvis anvendes kate-
tre med en indvendig diameter pa 1,2 mm og
en udvendig diameter pa ca. 2,5 mm. Under
alle omstaendigheder skal katetrene fastgores
omhyggeligt ved hjeelp af en ligatur pa shunt-
komponeneterne. Det skal undgas, at kate-
trene braekker af.

4.5.4 FORBEREDELSE AF IMPLAN-
TATIONEN

Kontrol af sterilemballagen

Den sterile emballage skal lige for anvendelsen
kontrolleres visuelt, for at kontrollere, at det ste-
rile barrieresystem er intakt. Produkterne ma
forst tages ud af emballagen umiddelbart for
anvendelsen.

Praeoperativ kontrol af ventilen

M.blue XABO ber udluftes inden implantationen
og kontrolleres for gennemtraengelighed. En s&
skansom pafyldning af ventilen kan ske ved
aspiration ved hjeelp af en steril engangssprojte,
der er anbragt pa den distale kateterende. Ven-
tilen tilsluttes distalt og holdes i en steril fysio-
logisk saltoplasning. Nar der kan udtages salt-
oplasning, er ventilen permeabel (Fig. 21) .

Fig. 21: Kontrol af gennemtraengelighed
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P Der méa ikke anvendes antibiotikaoplesning
til ventilkontrol og/eller udluftning; ellers kan
der opsté en reaktion med de impraegnerede
aktive ingredienser.

P Urenheder i oplosningen, der anvendes til
kontrollen, kan forringe produktydelsen.

P  En trykpavirkning ved hjzelp af en engangs-
sprgjte ber bade undgés ved den proksimale
og ved den distale ende (Fig. 22).

Fig. 22: Undgéelse af trykpavirkning
4.5.5 UDFQRELSE AF IMPLANTATIONEN

Placering af XABO Ventricular Catheter

Der er mulighed for flere operationsteknikker
til placering af XABO Ventricular Catheter. Det
nodvendige hudsnit ber foretages i form af en
lille lap med stilk i retning af det udledende kate-
ter eller ved hjeelp af et lige snit. Nar der anven-
des et Burrhole Reservoir (borehulsreservoir) -
eller et SPRUNG RESERVOIR - ber hudsnittet
ikke ligge direkte over reservoiret. Der skal sor-
ges for, at abningen af dura efter borehullets
anbringelse er sa lille som muligt, s& veeske-
lsekage undgas.

M.blue XABO kan fés i forskellige konfigura-
tioner: Ved anvendelse af et Burrhole Reser-
voir (borehulsreservoir) - eller SPRUNG RESER-
VOIR implanteres XABO Ventricular Catheter
forst. Nar mandrinen er fiernet, kan gennem-
traengeligheden af XABO Ventricular Catheter
kontrolleres ved uddrypning af CSF. Katetret
afkortes, og Burrehole Reservoir (borehulsre-
servoiret) - eller SPRUNG RESERVOIR - tilslut-
tes, idet tilslutningen sikres med en ligatur.
Ved anvendelse af et shuntsystem med et
CONTROL RESERVOIR medfelger en Bur-
rhole Deflector. Ved hjeelp af en Burrhole
Deflector kan kateterlaengden, der skal implan-
teres, indstilles og skydes frem i ventriklen.
Ventricular Catheter omdirigeres med 90° og
CONTROL RESERVOIR anbringes. Positionen
af XABO Ventricular Catheter ber kontrolleres
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efter operationen ved hjeelp af billeddiagnostik
(f.eks. CT eller MR).

Placering af ventil

Som implantationssted er en placering bag ved
oret egnet. Implantationshejden har ingen ind-
flydelse pa ventilens funktion.

Den indstillelige ventil ber anbringes pé knoglen
eller periost, da der under den senere indstilling
skal udaves tryk pa ventilen.

Der skal laegges et stort bueformet eller et lille
lige hudsnit med en lomme til ventilen. Katetret
skydes frem fra borehullet til det valgte venti-
limplantationssted, afkortes om nedvendigt og
fastgeres pa M.blue XABO ved hjeelp af liga-
tur. Ventilen ber ikke befinde sig umiddelbart
under hudsnittet. Ventilhuset skal forsynes med
pile i stremningsretningen (pil mod distal eller
nedad). Ventilfladen med pllene peger udad.

A

Gravitationsenhed af M.blue XABO arbejder posi-
tionsafhaengigt. Der skal derfor serges for,
at gravitationsenhed implanteres parallelt med
kroppens akse.

Placering af XABO Peritoneal Catheter

Kirurgen skal vurdere, hvor stedet for adgangen
til XABO Peritoneal Catheter bor ligge. Den kan
f.eks. placeres omkring navlen eller p& hejde
med epigastriet. Der kan desuden anvendes
forskellige operationsteknikker for placeringen
af XABO Peritoneal Catheter. Det anbefales,
at XABO Peritoneal Catheter treekkes igennem
fra ventilen til placeringsstedet ved hjeelp af en
subkutan Tunneller, eventuelt med et hjeelpe-

4.7 TEKNISK INFORMATION
4.7.1 TEKNISKE DATA

snit. XABO Peritoneal Catheter, der som regl
er anbragt fast pa ventilen, har en aben distal
ende og ingen vaegslidser. Efter abning af peri-
toneum eller ved hjeelp af en trokar skydes det
eventuelt afkortede XABO Peritoneal Catheter
ind i den frie bughule.

4.5.6 POSTOPERATIV KONTROL AF
VENTILEN

Postoperativ kontrol af ventilen

M.blue XABO er konstrueret som funktionssik-
ker enhed uden pumpe- eller kontrolanordning.
Ventilkontrollen kan udferes ved skylning, tryk-
maling eller pumpning via et Reservoir eller et
Prechamber.

4.6 EXPLANTATION OG BORTSKAF-
FELSE

4.6.1 EXPLANTATION

Explantationen af produktet M.blue XABO ber
ske under overholdelse af den medicinske
praksis og i henhold til den nyeste teknologi.

4.6.2 BORTSKAFFELSE

M.blue XABO og shuntkomponenter
Produkter og produktkomponenter, der ikke
bruges under implantation, eller som kan veere
blevet fiernet kirurgisk, skal bortskaffes fag-
ligt korrekt som potentielt infektiost materi-
ale, i overensstemmelse med medicinsk prak-
sis samt i overensstemmelse med de regionalt
geeldende love og forskrifter.

Explanterede medicinske produkter ma ikke
genbruges.

Producent

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Produktbetegnelse

M.blue XABO

Medicinske forméalsbestemmelse

Dreening af cerebrospinalveeske (CSF)

Steriliserbarhed

Kan ikke gensteriliseres

Opbevaring

Opbevares tort og rent ved < 30 °C

Egnet til engangsbrug
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Skitse med udvendige mal:

}7

16,6 mm

25mm
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4.8 SYMBOLER ANVENDT TIL
MZRKNING

Forklaring

EU-overensstemmelsesmaerkning
xxxx angiver identifikationsnummeret for
den ansvarlige naevnte instans

Medicinsk udstyr

Producent

Produktionsdato

Anvendes frem til

LOT Chargebetegnelse
- Katalognummer
@ Serienummer

STERILE |R|

Steriliseret med bestraling

Ma ikke gensteriliseres

Ma ikke genanvendes

@B

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
brudt; overhold brugsanvisningen

N
N

Opbevares tort

ovre temperaturgraenseveerdi

o<

/,
S

Beskyttes mod sollys

Laes brugsanvisning / elektronisk brugs-
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5 MEDICINALPRODUKTRADGIVER

Christoph Miethke GmbH & Co. KG udpeger
iht. kravene i direktivet om medicinsk udstyr
radgivere, der er kontaktpersoner ved alle pro-
duktrelevante spergsmal.

Du kan kontakte vores radgivere i medicinsk
udstyr pa:

TIf. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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1 PRIEKSVARDS UN SVARIGI NORADI-
JUuMI

PriekSvards

Més jums pateicamies par medicinas preces
pirkumu M.blue XABO. Ludzam sazinaties ar
mums, ja rodas jautajumi par $is lietoSanas ins-
trukcijas saturu vai par produkta listosanu.
JUsu “Christoph Miethke GmbH & Co. KG”
komanda

LietoSanas instrukcijas nozime

A BRIDINAJUMS

Nepareiza apstrade un nepareiza lietoSana var
izraisit briesmas un bojajumus. Tadél lidzam jus
izlasit un precizi ievérot So lietosanas instrukciju.
Uzglabajiet to vienmeér pieejama vieta. Lai izvairi-
tos no traumam un ipasuma bojajumiem, ievéro-
jiet art drosibas noradijumus.

Darbibas joma

M.blue XABO ietilpst $adi komponenti:

»  M.blue XABO

Papildu piederumi:

»  Reservoir (ieskaitot pediatrijas variantus)
P Prechamber (ieskaitot pediatrijas variantu)

» Burrhole Deflector (ieskaitot pediatrijas
variantu)
»  Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

2 INFORMACIJA, KA IZMANTOT SO
LIETOSANAS INSTRUKCIJU

2.1 BRIDINAJUMU SKAIDROJUMS

A I

Apzimé nenovérSamas draudos$as briesmas. To
nenovérsot, iestajas nave vai smagas traumas.

A BRIDINAJUMS

Apzimé iespéjamu apdraudéjumu. To nenovérsot,
iespéjama nave vai smagas traumas.

A R

Apzimeé iespéjamu apdraudéjumu. To nenovérsot,
iespéjamas vieglas vai nenozimigas traumas.

)

Apzimé situaciju, kas var radit zaudéjumus. To
nenoveérsot, iespéjami produkta vai ta tuvuma
esosu priekSmetu bojajumi.

Signalvardiem "Bistami", "Bridinajums" un
"Uzmanibu" atbilstosie simboli ir dzelteni bri-
dingjuma trijstari ar melnam malam un melnu
izsaukuma Zimi.

2.2 ATTELOJUMA KONVENCIJAS

Attélojums Apraksts

Produkta nosaukumu iden-
tifikacija

Slipraksts

23 CITA PAVADDOKUM_ENTZ\CIJA UN
PAPILDU INFORMATIVIE MATERIALI

&7 lietoganas instrukcija un tas tulkojumi citas
valodas atrodami musu timek|a vietne:
https://www.miethke.com/downloads/
Satjuma ir ieklauta pacienta karte, kura ir infor-
macija par preci. Ar pacienta karti visai informa-
cijai par produktu ir jabdt pieejamai arstejosa-
jam arstam kompakta forma pacientu kartote-
kai.

Ja, neskatoties uz rupigu iepaziSanos ar lieto-
Sanas instrukcijas saturu un papildu informa-
ciju, jums ir nepiecieSama palidziba, sazinieties
ar jUsu regiona izplafitaju vai ar mums.

2.4 ATSAUKSMES PAR LIETOSANAS
INSTRUKCIJU

Jusu viedoklis mums ir svarigs. Informéjiet mus
par jusu velmém un izsakiet kritiku par $o lieto-
Sanas instrukciju. Més izanalizésim jusu atsauk-
smes un nepiecieSamibas gadijuma nemsim
tas vera, sagatavojot lietoSanas instrukcijas
nakamo versiju.

2.5 AUTORTIESIBAS, SAISTIBU
ATRUNA, GARANTIJA UN CITAS
NORADES

"Christoph Miethke GmbH & Co. KG" garanté
nevainojamu produktu, kuram piegades bridi
nav materiala un razo$anas kludu.

Ja produktam ir veikta modifikacija, kas atskiras
no $aja dokumenta aprakstitas, ja tas tiek kom-
binéts ar citu razotaju produktiem vai tiek pielie-
tots citadi, neka to paredz izmantoSanas merkis
un noteikumiem atbilsto$a izmanto$ana, mées
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nevaram uznemties atbildibu, sniegt garantiju
vai garantét dro$ibu un funkcijas.

Uznémums "Christoph Miethke GmbH & Co.
KG" paskaidro, ka norade par ta pre¢zimju tie-
sibam attiecas tikai uz tam jurisdikcijam, kuras
uznémumam ir pre¢zimju tiesibas.

3 APRAKSTS PAR M.blue XABO

3.1 PAREDZETAIS MEDICINISKAIS
PIELIETOJUMS

M.blue XABO kalpo cerebrospionala skidruma
novadiSanai (CSF).

3.2 KLINISKAIS LIETOJUMS

Kliniskais lietojums M.blue XABO :

P ligtermina implanta izmanto$ana CSF izva-
disanai no galvas un muguras sma-
dzenu Skidruma cirkulacijas un novadisa-
nai véderpleve

»  Hidrocefalijas terapija, pieméram, mazinot
Kliniskos simptomus

P InficeSanas ar grampozitivam baktérijam
riska samazinasana, izmantojot ar antibio-
tikam piesucinatus katetrus

3.3 INDIKACIJAS

Priek$ M.blue XABO attiecas $adas indikacijas:

» hidrocefalijas arstésana

3.4 KONTRINDIKACIJAS

Uz M.blue XABO attiecas $adas kontrindikaci-
jas:

»  Infekcijas implantu apvidd

P Patologiskas  koncentracijas  vértibas
(piem., asins komponenti un/vai olbaltum-
vielas) cerebrospinalaja Skidruma

» Suntu sistémas materialu nepanesiba

P Paaugstinata jutiba pret rifampicinu un/vai
klindamicina hidrohloridu

3.5 NOTEIKTAS PACIENTU GRUPAS

»  Pacienti, kuri tiek arstéti ar cerebrospionala
Skidruma ieguto Sunta sistemu vinu kiinis-
kas ainas de|
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3.6 PAREDZAMIE LIETOTAJI

Lai novérstu diagnostikas klidu, arstésanas

klddu un gausi veiktu proceduru izraisitu

apdraudéjumu, produktu drikst izmantot tikai

lietotaji ar $adu kvalifikaciju:

P mediciniskais personals, pieméram, neiro-
Kirurgi

P Personas, kuras parzina produkta darbi-
bas principu un ta noteikumiem atbilstoSu
izmantoSanu

P personas, kuras ir veiksmigi piedafjusas
produkta lietoSanas apmacibas.

3.7 PAREDZETA LIETOJUMA VIDE

Medicinas iestades

»  Implantacija sterila operaciju vidé operaciju
zale
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3.8 TEHNISKAIS APRAKSTS

llustracija 1: M.blue parskats

. Reguléjams gravitacijas bloks
. Safira lodite

. Tantala atsvars

. Rotors

AN =

M.blue ir no titana izgatavots varsts. To veido
reguléjams gravitacijas bloks un diferenciala
spiediena elements (llustracija 1).
Regulejamais gravitacijas bloks (1) varsta prok-
simalaja dala ir aprikots ar tantala atsvaru (3),
kas ar sviras palidzibu notur safira loditi lodites
ligzda (2). Atkariba no pacienta kermena pozici-
jas tantala atsvara iedarbiba uz safira loditi mai-
nas, un idz ar to mainas varsta atvérsanas spie-
diens. Izmantojot rotoru (4), var postoperativi ar
apvalku regulét ar sviru savienotas stienveida
atsperes iepriek$gjo nospriegojumu. Tada veida
var ietekmeét tantala atsvara iedarbibu uz safira
loditi, un fidz ar to regulét varsta atvérSanas
spiedienu.

Varsta distalaja daja mikrospirales atspere (7)
vada diferenciala spiediena elementa (5) atver-
Sanas spiedienu. Safira lodite (6) nodroSina pre-
cizu lodites-konusa elementa atvér§anu un aiz-
versanu.

M.blue XABO ir veidots no M.blue varsta apvie-
nojuma ar XABO Catheters.

5. Diferenciala spiediena elements
6. Safira lodite
7. Mikrospirales atspere

XABO Catheters ir izgatavoti no silikona,
apstradati ar antibiotikam un satur 0,054%
rifampicinu un 0,15% klindamicina hidrohlo-
ridu. Laboratoriju izmeklgjumi liecina, ka XABO
Catheters samazina silikona virsmas apdzivo-
fibu ar grampozitivam baktérijam. Labaratori-
jas izmeklgjumi tika veikti ar Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis un Bacil-
lus subtilis. Sistémiska terapeitiska iedarbiba ir
maz ticama, jo katetra esoSais rifampicina un
klindamicina hidrohlorida daudzums veido tikai
dalu no So antibiotiku terapeitiskas devas.

3.9 VARSTA DARBIBAS PRINCIPS

M.blue XABO ir hidrocefalijas varsts, un kurs§
darbojas atkariba no ta novietojuma. M.blue
XABO atvéersanas spiediens veidojas no regu-
lejama gravitacijas bloka un diferenciala spie-
diena elementa atvérSanas kopegja spiediena.
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Horizontala kermena pozicija

Gravitacijas bloka gulosa kermena pozicija
vienmer ir atvérts un nerada pretestibu.

Tatad M.blue XABO atvérSanas spiedienu hori-
zontala kermena pozicija nosaka diferenciala
spiediena elements. Diferenciala spiediena ele-
menta darbibas princips ir attélots llustracija 2
a) un b).

a) b)

llustracija 2: Diferenciala spiediena elementa darbibas
princips
a) aizvérts, b) atvérts

llustracija 2a) varsts ir aizverts, un drenaza nav
iesp&jama.

Ja pacienta spiediens smadzenes (IVP) par-
sniedz mikrospirales atsperes, kas parasti tur
aizvertu diferenciala spiediena elementu, atspe-
rigumu, aizversanas lodite virzas ara no konusa,
veidojot spraugu cerebrospinala skidruma dre-
nazai (llustracija 2b).

Vertikala kermena pozicija

Kad pacients piecelas, gravitacijas bloka aiz-
ver caurplides kanalu varsta proksimalaja dala
(llustracija 3a). Tada veida M.blue XABO atver-
Sanas spiediens vertikala poZzicija tiek paaugst-
inats, jo tagad papildus diferenciala spiediena
elementa atvérsanas spiedienam nepiecieSams
parvarét tantala atsvara spéku (gravitacijas
bloka atverSanas spiediens). Drenaza atkartoti
ir iespejama tikai tad, kad IVP un hidrostatis-
kais pievilkSanas spéks kopa parsniedz abu
elementu atvérSanas spiedienu (llustracija 3b).
Lai pielagotu atverSanas spiedienu individuali
katram pacientam, ar reguléjamo gravitacijas
bloku var izvéleties varsta atvérSanas spiedienu
no 0 idz 40 cmH,0.
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llustracija 3: Gravitacijas bloks vertikala kermena pozi-

cija
a) aizvérts, b) atvérts

mf oo |

Fiziskas aktivitates laika, kas saistita ar satrici-
najumu, pieméram, skrienot, M.blue XABO atver-
Sanas spiediens, saskana ar laboratorijas rezul-
tatiem, var islaicigi samazinaties. Funkcionali-
tate principa tiek saglabata. Pabeidzot fizisko
aktivitati, sakotnéjais atvérsanas spiediens stabili
atgriezas.

3.10 PIEMEROTAS SPIEDIENA PAKAPES
IZVELE

M.blue XABO ieteicamo spiediena pakapi ska-
tiet vietne:
https://www.miethke.com/downloads/

Tas ir neobligats ieteikums arstgjoSajam
arstam. Arsts patstavigi, bez noradijumiem un
individuali katram gadijumam pienem lemumu
atbilstosi savai diagnozei.

M.blue XABO regulgjamais gravitacijas bloks
piegades bridr ir noreguléts ar atvérsanas spie-
dienu 20 cmH,0.

leprieks izvéleto atverSanas spiedienu var pirms
implanteSanas noregulét uz citu atverSanas
spiedienu.

Horizontala kermena pozicija

AtvérS§anas spiedienu horizontala kermena
pozicija nosaka diferenciala spiediena ele-
ments.

Spiediena pakape $aja gadijuma bitu jaizvelas
atbilstigi pacienta slimibas stavoklim, indikaci-
jam un vecumam. Standarta veértibas horizon-
tala pozicija ir no 5 fidz 10 cmH,0.

Vertikala kermena pozicija

M.blue XABO atverSanas spiediens vertikala
kermena pozicija veidojas no regulgjama dife-
renciala spiediena elementa un gravitacijas
bloka atvérSanas spiedienu summas.
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Izvéloties spiediena pakapi, kas paredzéta gra-
vitacijas blokam, janem veéra pacienta auguma
garums, aktivitate un iespéjami paaugstinats
spiediens vedera (Adipositas).

3.1 SPIEDIENA PAKAPJU ATPAZISANA
RENTGENA ATTELA

Gravitacijas bloks M.blue

Noreguléta M.blue gravitacijas bloka spiediena
pakape vienmér jakontrole, izmantojot M.blue
plus Compass, tomér to var parbaudit arm ar
rentgena attéla palidzibu (llustracija 4).

llustracija 4: Rentgena attéls (requiéjamais gravitacijas
bloks iestatits uz 20 cmH,O; diferenciala spiediena ele-
ments: 0 cmH,0)

Saja gadijuma batisks ir rotora stavoklis. Cetri
magneéti rotora rentgena attéla ir redzami ka
balti punkti un ir novietoti pa pariem viens
otram pretim. Rotora pusé orientacijai noder
divi papildu caurumi - pa labi un pa kreisi bla-
kus abiem magnétiem. Tie rentgena attéla ir
redzami ka melni punkti. So pusi var dévét par
rotora aizmuguréjo dalu. Pretl ir novietoti abi
priekSgjie magnéti.

Telpu starp Siem diviem magnétiem var uzskatit
par trijstura smaili. Izmantojot Sis atstarpes vir-
zienu, var nolastt spiediena pakapi (llustracija 5).
Trijstura smaile var ienemt jebkuru poziciju,
iznemot zonu, kas llustracija 5 apziméta ka
neregulejama zona. Tadejadi M.blue atversa-
nas spiedienu var vienmeérigi regulét no O lidz
40 cmH,0. Lai spiediena pakapi nenolasitu
otradi, skatoties no priekSpuses uz implantéto
varstu korpusa gredzena var redzet padzilina-
jumu ar tantala atsvaru labaja pusé no ievades
caurulites (llustracija 4).

llustracija 5: Shematisks rotora attélojums rentgena
attéla

1. Kodéjuma caurumi, gravitacijas bloks

2. Kodéjuma caurumi, diferenciala spiediena elements
3. Trijstara smaile, 4. nereguléjama zona

5. proksimali, 6. distali

M.blue diferenciala spiediena elements
M.blue diferenciala spiediena elementa spie-
diena pakapi rentgena attéla var atpazit ar
kodéjumu palidzibu (llustracija 6). Diferenciala
spiediena elementam ir iesp&jamas Sadas spie-
diena pakapes:

TTTT

llustracija 6: Diferenciala spiediena elementa (1.) spie-
diena pakapes kodéjumi ar kodéjuma caurumiem (2.)

3.12 SPIEDIENA-PLUSMAS PARAMETRI

AtvérSanas spiediens attiecas uz atsauces
plismu 20 mi/h. Komplekta ieklautie XABO
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Catheters btiski neietekmé spiediena-plus-
mas parametrus.

Horizontala kermena pozicija

Talak ir atteloti M.blue diferenciala spiediena
elementa spiediena-plismas parametri spie-
diena pakapeém 0, 5, 10 un 15 cmH,0 horizon-
tala varsta pozicija.

cmH O

0 cmH20

5 ——

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

a) mbh

cmH,0
&

10 |

eset _Neay
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
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15 T
— 10cmHz0
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llustracija 7: M.blue izvéléto spiediena pakapju spie-
diena-plismas parametri horizontala kermena pozicija;
spiediens (cmH,Q), plismas atrums (mi/h):

a) M.blue 0, b) M.blue 5, c) M.blue 10, d) M.blue 15

Vertikala kermena pozicija

M.blue atvérSanas spiediens vertikala kermena
pozcija veidojas no diferenciala spiediena ele-
menta un reguléjama gravitacijas bloka apvie-
nota iestatjuma. Talak ir atspoguloti spie-
diena-plusmas parametri dazadiem spiediena
pakapju iestatijumiem vertikala kermena pozi-
cija.
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llustracija 8: M.blue izvéléto spiediena pakapju spie-
diena-plismas parametri vertikala kermena pozicija;
spiediens (cmH,0), plismas atrums (mi/h):

a) M.blue 0, b) M.blue 5, ¢) M.blue 10, d) M.blue 15

3.13 M.blue plus Instruments PIELIETO-
JUMS

A T

Lai noteiktu, mainitu un Kkontrolétu gravitaci-
jas bloka (M.blue) atvérSanas spiedienu, drikst
izmantot tikai $im nolikam apstiprinatos M.blue
plus Instruments.

M.blue plus Instruments drikst izmantot tikai
apmactti specialisti.

Ar M.blue plus Instruments var noteikt, mainit
un kontrolét M.blue izvéleto spiediena pakapi.

M.blue plus Compass (llustracija 9) paredzéts
reguléjama M.blue lokalizé$anai un nolasisanai.

b)

llustracija 9: M.blue plus Compass
a) atvérts, 1. skalu gredzens
b) aizvérts, 2. Pludina kompass

Ar M.blue plus Adjustment Ring (llustracija 10)
var iestatit M.blue gravitacijas bloka atvérSanas
spiedienu no 0 lidz 40 cmH,0.

llustracija 10: M.blue plus Adjustment Ring
M.blue regulejama gravitacijas bloka atversa-

nas spiedienu var mainit pirms vai pec implan-
téSanas. Razotajs to ir iestatijis uz 20 cmH,0.
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Lai mainitu atvérsanas spiedienu, veiciet turp-
makas darbibas:

1. Lokalizeésana

VANl BRIDINAJUMS

M.blue plus Compass jauzliek uz varsta, to cen-
trejot pec iespéjas precizak, jo citadi atversanas
spiediens var tikt noteikts kladaini.

)

P lespéjamie gaisa burbuli M.blue plus Com-
pass neietekmé ta darbibu.

P  M.blue plus Compass jutigi reagé uz are-

jiem mag Lai nepie-

lautu nevélamu mijiedarbibu, nosakot atver-
Sanas spiedienu, M.blue plus Adjustment
Ring nevajadzétu atrasties tieSa M.blue plus

C tuvuma. ievérot

30 cm attalumu.

P Adas tiskas dé| regulésana dazas dienas
péc operacijas var but apgratinata. Ja varsta
poziciju nav iespéjams viennozimigi noteikt
ar M.blue plus Compass , tad ieteicams veikt
kontroli ar kadu vizualizacijas metodi.

Kad M.blue plus Compass tiek atverts, klust
redzams apal$ padzilingjums, caur kuru ar
raditajpirkstu  péc iespé€jas precizi un cen-
treti var lokalizet varstu pie pacienta galvas
(llustracija 11).

llustracija 11: Varsta lokalizésana

Virziena markéjumi norada uz plusmas virzienu.

2. Parbaudes process
Lai noteiktu iestafito spiediena pakapi, M.blue
plus Compass atkal tiek aizvérts. Tad, parvieto-
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jot instrumentu pa tam paredzéeto apalo marke-
jumu, jaiecentre pluding (llustracija 12). Kad plu-
din$ ir iecentréts, péc markéjuma fnijas uz plu-
dina var nolasit gravitacijas bloka (M.blue) iesta-
fito atverSanas spiedienu (llustracija 12).

llustracija 12: Spiediena pakapes noteiksana ar M.blue

plus Compass

Uz skalu gredzena ir redzamas divas skalas
(llustracija 13).
Uz M.blue reguléjama gravitacijas bloka atver-

Sanas spiedienu attiecas iekSejas skalas zilais
reguléSanas diapazons no 0 lidz 40 cmH,0.

llustracija 13: M.blue plus Compass skalu gredzens

1. leksgji: M.blue gravitacijas bloka skala no O lidz
40 cmH,O (M.blue gravitaciias bloka atvérsanas spie-
diens pieméra attéla ir 16 cmH,0)

2. Argji: proGAV 2.0 diferenciala spiediena elementa
skala no 0 lidz 20 cmH,O (proGAV 2.0 diferenciala spie-
diena elementa atvérsanas spiediens pieméra attéla ir
17 cmH,0)
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3. Regulésanas process

& BRIDINAJUMS ‘

Reguléjot M.blue gravitacijas bloku, jaseko, lai
atverSanas spiediens katra reguléSanas piega-
jiena tiktu izmainits par maksimali 16 cmH,0, pre-
téja gadijuma var rasties kludas.

Piemérs: Atversanas spiediens japarregulé no 6
uz 36 cmH,0. Pareiza reguléSana notiek, veicot
divas darbibas: Vispirms parreguléjiet no 6 uz
22 cmH,0 un tad - no 22 uz 36 cmH,0.

Lai parregulétu atvérSanas spiedienu, jaatver
M.blue plus Compass, neizmainot skalu gre-
dzena pozciju. Tad M.blue plus Adjustment
Ring skalu gredzena jaievieto ta, lai ta marke-
juma finija noraditu uz atbilsto$o skalu gredzena
skalas vertibu (llustracija 14).

llustracija 14: M.blue plus Adjustment Ring ievietoSana
1. M.blue plus Adjustment Ring, 2. Skalu gredzens

llustracija 15: M.blue gravitacijas bloka iestatjjums atté-
lotaja pieméra ir 32 cmH, 0.

Viegli uzspiezot ar raditajpirkstu uz varsta
membranas, kas atrodas M.blue plus Adjus-
tment Ring centra zem adas, tiek atbri-
vota rotora bremze, un diferenciala spiediena
vai gravitacijas bloka atverSanas spiediens
tiek mainits atbilsto$i nepiecieSamajai vertibai
(llustracija 16).

llustracija 16: Regulésana ar M.blue plus Adjustment
Ring

M.blue gravitacijas bloks ir aprikots ar signali-
zeSanas mehanismu.

Spiezot uz varsta, ta korpusa konstrukcijas dée|
uzreiz péc rotora bremzes atbrivosanas ir dzir-
dams akustisks signals — klikskis — vai arfjutama
pretestiba. Tatad varsts akustiski vai haptiski
signalize, ka spiediens ir pietiekams, lai veiktu
atvienoSanu. Atlaizot péc tam spiedienu, rotors
tiek nodrosinats pret neparedzetu iestatjuma
mainu. Ja pirms implantéSanas rotora brem-
zes atbrivosanas Klikskis vienmeér ir skaidri dzir-
dams, tad péc implantéSanas un varsta uzpil-
des atkariba no implanta novietojuma un Tpa-
§ibam tas var tikt ieverojami apslapéts. Parasti
to dzird pats pacients vai arf to var saklausit ar
stetoskopu.

Regulésana, izmantojot M.blue plus
Adjustment Assistant

Alternativi atvérSanas spiediena reguléSanai var
izmantot M.blue plus Adjustment Assistant.
Sim noltikam M.blue plus Adjustment Assistant
ievieto M.blue plus Adjustment Ring gredzena,
kas ir pavérsts pret vajadzigo vértibu, un pie-
spiez ar raditajpirkstu (llustracija 17).

llustracija 17: M.blue plus Adjustment Assistant
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Parbaude péc regulésanas

Péc varsta atvérSanas spiediena iestatiSanas
ieteicams veikt iestafitas spiediena pakapes
parbaudi. Lai to paveiktu, rikojieties atbilstosi 1.
un 2. punkta noradem. ReguléSanas process
jaatkarto, ja izmérta vertiba neatbilst velama-
jai spiediena pakapei. Sada gadijuma atsaciet
regulésanu ar 3. punktu.

M.blue Checkmate

M.blue Checkmate (llustracija 18) tiek piega-
dats sterila stavokll un to var atkartoti steri-
lizét. Ar M.blue Checkmate spiediena paka-
pes izmainas un kontroli pirms varsta implan-
téSanas un tas laika var veikt pasa M.blue.
Lai noteiktu spiediena pakapi, novietojiet
M.blue Checkmate centreti uz M.blue. M.blue
Checkmate uz varsta noregulgjas patstavigi.
Spiediena pakapi var nolasit proksimala (uz var-
stu vérsta) katetra virziena. Ja spiediena pakapi
nepiecieSams pariestatit, M.blue Checkmate
novieto centréti uz M.blue. Sada gadijuma véla-
majai spiediena pakapei jabdt verstai proksi-
mala (uz varstu versta) katetra virziena. Viegli
uzspiezot ar M.blue Checkmate uz varsta, tiek
atbrivota M. blue rotora bremze un iestatita spie-
diena pakape.

llustracija 18: M.blue Checkmate, krasa: zila
Spiediena pakapes: no 0 lidz 40 cmH,O

Parbaude un regulésana iepakota stavokli
Lai saudzetu impregngjumu, M.blue XABO
ir ievietots iepakojuma, kas nav caurspidigs.
Tomer M.blue XABO iestafijumu var parbaudit
un parregulét.

M.blue XABO pozicija ir apziméta ar markejumu
virziena bultinas veida. Bultina norada plusmas
virzienu.

Lokalizacijas noluka M.blue plus Compass tiek
novietots parbaudama varsta markéjuma vida.
M.blue plus Compass iepakojuma atrodas
nedaudz sasverta stavoklr.
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Produkta sterilitate un iepakojuma integritate,
veicot parbaudi un/vai regulésanu iepakota sta-
VOKTI, tiek saglabata.

-0

llustracija 19: M.blue XABO iepakojums: Reguléjama

varsta markéjums ar virziena bultinu

llustracija 20: M.blue plus Compass pozicija uz iepako-
juma M.blue XABO

3.14 SISTEMAS KOMPONENTI

Kombinésana ar Sunta komponentiem
Produktu M.blue XABO var drosi kombinét ar
musu uznémuma razotajiem implantgjamiem
Sunta komponentiem. Més iesakam kombina-
cija ar M.blue XABO izmantot tikai uznémuma
,Christoph Miethke GmbH & Co. KG” produk-
tus.

Reservoir

lzmantojot Sunta sistemas ar rezervuaru
(Reservoir), pastav cerebrospinala skidruma
nemsanas, medikamentu ievadiSanas un spie-
diena kontroles iespgjas.

CONTROL RESERVOIR un SPRUNG RESER-
VOIR iespéju ar ieblvéeta pretvarsta palidzibu
stknét cerebrospinalo Skidrumu izvadiSanas
virziena, tadejadi veicot gan distalas drenazas
dalas, gan ar1 Ventricular Catheter kontroli.
Stknésanas laika Ventricular Catheter ieeja
ir aizverta. Sunta sistémas atvér§anas spie-
diens, izmantojot Reservoir, netiek paaugsti-
nats. Reservoir punkcija javeic iesp&jami per-
pendikulari pret Reservoir virsmu, izmantojot
maks. 0,9 mm diametra kanulu. Stabila titana
pamatne nepielauj pamatnes pardursanu. Pun-
kciju bez ierobezojumiem var veikt 30 reizes.
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Bieza Reservoir suiiknéSana var izraisit parme-
rigu drenazu un tadéjadi nefiziologiskus spie-
diena apstak|us. Pacientam Sie riski ir jaizskaidro.

Burrhole Deflector

Burrhole Deflector ar stingro fiksaciju uz Ventri-
cular Catheter nodrosina iespéju pirms inplan-
tacijas izveleties galvaskausa ievadita katetra
garumu. Ventricular Catheter urbuma tiek
pagriezts pa labi (nod. 4.5.5).

Cauruli$u sistemas

M.blue XABO tiek piegadats ka Sunta sistéma
ar iebuvetiem antibiotiski impregnétiem katet-
riem (ieksejais diametrs 1,2 mm, argjais dia-
metrs 2,5 mm).

Veidojot jaunu katetru un savienotaja savieno-
jumu, katetri jebkura gadijuma ar ligaturu rapigi
janostiprina pie varsta Titanium Connectors.

3.15 FUNKCIONALA UZTICAMIBA
UN SAVIETOJAMIBA AR DIAG-
NOSTIKAS PROCEDURAM

»  Medicinas iefice ir izgatavota t3, lai ilgstoSi
un precizi uzticami darbotos. Més garan-
tejam, ka musu medicinas iericei nosufl-
Sanas laika nav defektu un ta ir funkcio-
nala. Garantija neattiecas uz gadijumiem,
kad mediciniska ierice ir jamaina vai japar-
vieto tehnisku vai medicinisku iemeslu dél,
kas nav musu atbildibas joma.

»  M.blue XABO un visa Sunta sistéma drosi
iztur negativo un pozifivo spiedienu, kas
rodas operacijas laika un péec tas, lldz pat
100 cmH,0.

P Magnétiskas rezonanses izmeklgjumus
lidz lauka intensitatei 3 Teslas vai datorto-
mografijas izmeklgjumus var veikt, neap-
draudot un nepasliktinot varstula darbibu.
M.blue XABO ir MR dro$s nosacijums.
Komplekta ieklautie katetri ir drosi pret MR.
Rezervuari, caurumu deflektori un savieno-
taji ir nosactti MR drosi.

Produktu MR droSibas nosacijumus var
atrast masu interneta vietne:
https://miethke.com/downloads/

4 TPASIBAS M.blue XABO

4.1 PRODUKTA APRAKSTS
4.1.1 M.blue XABO VARIANTI

M.blue XABO pieejams dazados variantos.
Tie atSkiras ar diferenciala spiediena elementa
ieprieks iestatito spiedienu.

Diferenciala Reguléjamais gravita-
spiediena ele- cijas bloks

ments

0 cmH,O 0-40 cmH,0O

5 cmH,O 0-40 cmH,0

10 cmH,O 0-40 cmH,0

15 cmH,O 0-40 cmH,O

Sie varianti ir pieejami ar ka Sunta sistéma un
var ietvert $adus komponentus: XABO Ventri-
cular Catheter, Prechamber, Reservoir.

4.1.2 PIEGADES APJOMS

lepakojuma saturs Skaits
Sterils iepakojums ar M.blue 1
XABO Suntu sistemu

Lietosanas instrukcija M.blue 1
XABO

Pacienta pase 1
Spiediena pakapju ieteikums 1

4.1.3 STERILITATE

VANl BRIDINAJUMS

lepakojuma vai produkta bojajumu gadijuma
vai péc glabasanas termina beigam produktus
nedrikst izmantot.

M.blue XABO tiks sterilizéts stingra kontrole,
izmantojot starojumu. Defiguma termins ir
noradits uz iepakojuma. leks€jais sterilais iepa-
kojums sastav no gazes un Skidrumu necaur-
laidigas barjeras, lai aizsargatu antibiotikas.
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4.1.4 ATKARTOTA LIETOSANA UN
ATKARTOTA STERILIZACIJA

A BRIDINAJUMS ‘

Produktu nedrikst atkartoti sterilizét vai ka citadi
atkartoti apstradat, jo nav iespéjams nodrosinat
drosu darbibu un sterilitati.

lerices, kas jau ir implantétas pacientam,
nedrikst atkartoti implantét tam pasam pacien-
tam vai citam pacientam, lai samazinatu infek-
cijas risku.

4.1.5 VIENREIZEJAS LIETOSANAS PRO-
DUKTS

Sis produkts paredzéts vienreizgjai izmanto-
Sanai. Atkartota apstrade var izraisit butiskas
izmainas M.blue XABOTpasibas. Nav iespgjams
uznemties atbildibu par atkartoti sterilizeétu pro-
duktu darbibas drosumu.

4.1.6 PRODUKTA ATBILSTIBA

Produkts atbilst likumdos$anas noteikumu pra-
sibam to attiecigi speka esosaja redakcija.
Prasibas paredz visaptvero§u dokumentaciju
par cilvekiem izmantoto medicinisko produktu
atraganas vietu. STiemesla dél pacienta kartité
janorada medicinas ierices individualais identifi-
kacijas numurs, lai nodrosinatu nekludigu izse-
kojamibu.

4.2 SVARIGA DROSIBAS INFORMACIJA
4.2.1 DROSIBAS NORADIJUMI

Svarigi! Pirms produkta lietoSanas uzmanigi
izlasiet visus drosSibas noradijumus. leverojiet
dro$ibas noradijumus, lai nepielautu traumas
un dzivibai bistamas situacijas.

A BRIDINAJUMS ‘

P lepakojuma vai produkta bojajumu gadijuma
vai péc glabasanas termina beigam produk-
tus nedrikst izmantot.

P Ta ka produkta nepareizas darbibas rezul-
tata pastav traumu risks, lietosanas instruk-
cija ir rupigi jaizlasa un jasaprot pirms pir-
mas lietoSanas reizes.

P Pirms lietosanas ir obligati japarbauda pro-
dukta uzticamiba un pilnigums.
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4.2.2 KOMPLIKACIJAS, BLAKNES,
PIESARDZIBAS PASAKUMI UN
ATLIKUSIE RISKI

Saistiba ar produktu M.blue XABO var rasties

Sadas komplikacijas:

» Galvassapes, reibonis, apjukums, vem-
Sana ar iespéjamu Sunta sistémas nopludi
un Sunta disfunkciju

P Adas apsartums un saspringums implanta
zona, kas var noradit uz iespéjamu infek-
ciju implanta tuvuma

»  Olbaltumvielu izraisiti aizsprostojumi un/vai
asinis likvora

» alergiska reakcija/materiala
nepanesamiba

produktu

P virs/zem drenazas
»  Troksna atfistiba

Spéecigi triecieni no arpuses (negadijums, kri-
tiens utt.) var apdraudét Sunta sistémas integ-
ritati.

Ja pacientam rodas adas apsartums un
saspringums, stipras galvassapes, reiboni vai
tml. stdzibas, nekavejoties javéersas pie arsta.

lzmantojot produktu M.blue XABO, pastav $adi
atlikusie riski:
» ligstosas galvassapes

» Smaga infekcija, (pieméram,
meningits)/ alergiskais Soks

sepse,

» Akdta un hroniska higroma/subdurala
hematoma

v

Smadzenu Skidruma uzkraSanas zem
adas

Audu bojajums/punkcija

Adas kairinajums

Lokalais Sunta kairingjums

vvyyy

Alergiskas reakcijas pret katetra sastavda-
lam, jo Tpasi pret antibiotikam - rifampicinu
un klindamicina hidrohloridu

4.2.3 PIENAKUMS ZINOT

Zinojiet razotajam un atbildigajai valsts iestadei
par visiem nopietnajiem gadijumiem, kas sais-
fiti ar produktu (vesellbas traucgjumi, traumas,
infekcijas utt.).

4.3 PACIENTA INFORMESANA

Arstgjosa arsta pienakums ir pirms procediras
informét pacientu un/vai ta parstavi. Pacients ir
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jainformé par bridinajumiem, kontrindikacijam,
veicamajiem piesardzibas pasakumiem un lie-
toSanas ierobeZojumiem saistiba ar produktu
(nodala 4.2, 4.5).

4.4 ]’RANSPORTEﬁANA UN UZGLABA-
SANA

Mediciniskas ierices vienmer jatransporté un

jauzglaba sausa un tira stavok.

M.blue XABO ir jaaizsarga no tieSiem saules

stariem. Produkti no iepakojuma jaiznem tiesi

pirms lietoSanas.

4.41 TRANSPORTESANA

Reader Unit Set

Apkarteja temperatira | <40 °C |
4.4.2 UZGLABASANA

Uzglabasanas apstakli

Temperaturas diapa- <30°C

zons uzglabajot

4.5 PRODUKTA LIETOSANA
4.5.1 IEVADS

M.blue XABO ir varsts, kur§ darbojas atka-
riba no novietojuma, ar reguléjamu gravitacijas
bloku un ieprieks iestatitu diferenciala spiediena
elementu apvienojuma ar antibiotiski impregne-
tiem katetriem XABO Catheters.

M.blue XABO kalpo, lai CSF novadi§anai, veicot
hidrocefalijas arstésanu. Varsti un Reservoir tiek
novietoti piemérota pozicija Sunta finija.

4.5.2 DR_OéiB_AS NORI\DTJ_UMI UN

BRIDINAJUMA NORADES

ANl BRIDINAJUMS

P M.blue XABO nedrikst iegremdét antibiotiku
Skidumos. Katetru saskare ar sterilu tGdeni
vai sterilu fiziologisko $kidumu jasamazina
lidz minimumam un jaisteno tikai tiesi pirms
implantacijas. él_(idums var iegut vaji oranzu
krasu.

P Bieza Reservoir sikné$ana var izraisit par-
mérigu drenazu un tadéjadi nefiziologiskus
spiediena apstaklus. Pacientam Sie riski ir
jaizskaidro.

VANl BRIDINAJUMS

P Gravitacijas bloks M.blue XABO darbojas
atkariba no novietojuma. Tapéc ir janodro-
Sina, lai gravitacijas bloks tiktu implantéta
paraléli kermena asij.

P Reguléjamo varstu nevajadzétu implantét
vietas, kur ir apgratinata varsta atrasana vai
sataustiSana (piem,. zem izteiktiem retau-
diem). Ja implantacijas vieta ir izvéleta
nelabveligi vai ja ada virs varsta ir parak
bieza, pastav iespéja, ka reguléSanas bloku
vairs nevar regulét. Tad varsts darbojas ar
nemainigiem spiediena limeniem.

P Ja ir magnétiskais lauks un varsts tiek
nospiests vienlaikus, un tadejadi tiek atbri-
vots bremzésanas mehanisms, nevar izslégt,
ka varsts bis nepareizi noreguléts.

A EET

p  Silikons ir |oti Katetri
nedrikst nenonakt saskaré ar sausam dra-

elektrostatisks.

nam, talku vai raupjam virsmam. Sikas dali-
nas var izraisit audu reakcijas.

P Izmantojot asus instrumentus, jaraugas, lai
silikona katetrs netiktu sagriezts vai saskra-
péts.

P An $aja gadijuma jauzmana, lai ligatiira nav
parak ciesi pievilkta. Bojajumi var izraisit
Sunta integritates zudumu un var bt japar-
skata.

P Katetri janosien tikai ar atraumatiskam ska-
vam, nevis tiesi aiz varsta, pretéja gadijuma
tie var tikt bojati.

P Elektrokardiostimulatoru valkatajiem:

M.blue XABO implantésana var ietekmét
elektrokardiostimulatora darbibu.

m ‘ NORADE ‘

P  MRT tas rada M.blue XABO artefaktus, kas ir
lielaki par pasu varstu.

4.5.3 NEPIECIESAMIE MATERIALI

Produkts M.blue XABO ir veidots ta, ka to var
drosi lietot kopa ar sadala 3.14 aprakstitajam
Sunta sastavdalam. Savienojuma izveidosanai
jaizmanto katetri ar 1,2 mm iek8&jo diametru
un apm. 2,5 mm argjo diametru. Jebkura gadi-
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juma katetri ir rUpigi jasaista ar Sunta kompo-
nentu savienotajiem. Jaizvairas no katetru par-
lociSanas.

4.5.4 SAGATAVOSANAS IMPLANTESA-
NAI

Sterila iepakojuma parbaude

Sterilais iepakojums vizuali japarbauda tiesi
pirms produkta lietoSanas, lai parliecinatos, ka
nav bojata sterilas barjeras sistéma. Produkti no
iepakojuma jaiznem tiesi pirms lietoSanas.

Preoperativa varsta parbaude

M.blue XABO pirms implantéSanas ir jaat-
gaiso un japarbauda ta caurlaidiba. lespéjami
saudziga varsta piepildiSana javeic ar aspiraciju,
izmantojot uz katetra distala gala uzspraustu,
sterilu vienreizéjas lietoSanas §lirci. Tadgjadi
varsts tiek pievienots distali un noturéts sterila,
fiziologiska sals $kiduma. Ja sals $kKidumu var
sanemt, varsts ir caulaidigs (llustracija 21) .

llustracija 21: Caurlaidibas parbaude

A BRIDINAJUMS ‘

» Varsta parbaudei atgaisoSanai
nedrikst izmantot antibiotiku Skidumu, jo tas
var reagét ar impregnétajam biologiski akti-

un/vai

vajam vielam.

P Piesarpojums parbaudei izmantotaja $ki-
duma var negativi ietekmét produkta veikt-
speéju.

P Jaizvairas no spiediena palielinasanas,
izmantojot vienreiz lietojamo $lirci, ka prok-
simalaja, ta ari distalaja gala (llustracija 22).

llustracija 22: lzvairisanas
no spiediena palielinasanas
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4.5.5 IMPLANTACIJAS VEIKSANA

XABO Ventricular Catheter pozicija:

Lai ievietotu XABO Ventricular Catheter, iespe-
jamas dazadas operacijas tehnikas. Nepiecie-
Samais iegriezums ada jaizveido daivas forma
ar slipumu izvado$a katetra virziena vai caur
tieSu adas iegriezumu. Izmantojot Burrhole
Reservoir (urbuma rezervuaru) vai SPRUNG
RESERVOIRS, adas iegriezums nedrikst but
tiesi virs rezervuara. Jaseko, lai péc urbuma
izveidoSanas atvere smadzenu cietaja apvalka
bUtu iesp€jami mazaka, lai noverstu smadzenu
Skidruma nopludi.

M.blue XABO ir pieejami dazadas konfigura-
cijas: Izmantojot Burrhole Reservoir (urbuma
rezervuaru) vai SPRUNG RESERVOIRS, vis-
pirms tiek implantéts XABO Ventricular Cat-
heter. Péc stllera iznemsSanas, noveérojot
smadzenu Skidruma pileéSanu, var parbau-
dit XABO Ventricular Catheter caurejamibu.
Katetru saisina un pievieno Burrhole Reser-
voir (urbuma rezervuaru) vai SPRUNG RESER-
VOIRS, tadgjadi savienojums tiek nodrosinats
ar ligaturu.

lzmantojot  Suntu sistemu ar CONTROL
RESERVOIR, ir ieklauts Burrhole Deflector.
Implantéjama katetra garumu var regulét un
virZit kambari, izmantojot Burrhole Deflector.
Ventricular Catheter tiek novirZits par 90° un
tiek ievietots CONTROL RESERVOIR. XABO
Ventricular Catheter pozicija péc operacijas
japarbauda, pielietojot kadu attélu veidosanas
metodi (piem., CT, MRT).

Varsta novietojums

Piemérota implantacijas vieta ir novietojums aiz
auss, turklat implantacijas augstums neietekmé
varsta darbibu.

Reguléjamajam varstam vajadzétu balstities uz
kaula, proti, periosta, jo velak, veicot regule-
Sanu, uz varstu ir jaiedarbojas ar spiedienu.
Javeic liels lokveida vai mazs taisns griezums
ada ar kabatu, kas paredzeta varstam. Katetrs
tiek bidits no urbuma uz izvéleto varsta implan-
tacijas vietu, ja nepiecieSams, saisinats un pie-
stiprinats pie M.blue XABO ar ligattru. Varstam
nevajadzetu atrasties tiesi zem iegriezuma ada.
Uz varsta korpusa ar bultinam ir noradits plus-
mas virziens (bultinas virziens distali, proti, uz
leju). Varsta virsma ar bultinu ir versta uz aru.
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YAl BRIDINAJUMS

Gravitacijas bloks M.blue XABO darbojas atka-
riba no novietojuma. Tapéc ir janodrosina, lai gra-
vitacijas bloks tiktu implantéta paraléli kermena
asij.

XABO Peritoneal Catheter ievietoSana

Piekluves vietu XABO Peritoneal Catheter
nosaka kirurgs. Vins var piem., paraumbilikala
vai epigastriskaja fimeni. Lai ievietotu XABO
Peritoneal Catheter, iespéjamas dazadas ope-
racijas tehnikas. leteicams XABO Peritoneal
Catheter izvilkt no varsta, izmantojot subkutanu
Tunneller, iespejams, ar papildu griezumu, lidz
ievietoSanas vietai. XABO Peritoneal Catheter,
kas parasti ir stingri piestiprinats pie varsta, ir
atverts distalais gals un nav sienas spraugu.
Péc véderpléves atvérSanas vai trokara izman-
toSanas, iespé€jams, saisinatais XABO Perito-
neal Catheter tiek virzits brivaja vedera dobuma.

4.5.6 POSTOPERATIVA VARSTA PAR-
BAUDE

Postoperativa varsta parbaude

M.blue XABO ir projektéts ka uzticamas darbi-
bas elements bez sukna vai parbaudes meha-

4.7 TEHNISKA INFORMACIJA
4.7.1 TEHNISKIE DATI

nisma. Varsta parbaudi var veikt ar skaloSanu,
spiediena mérisanu vai suknésanu, izmantojot
Reservoir vai Prechamber.

4.6 EKSPLANTACIJA UN IZNICINASANA
4.6.1 EKSPLANTACIJA

Produkta M.blue XABO eksplantacija javeic
saskana ar jaunakajiem sasniegumiem un
medicinas praksi.

4.6.2 IZNICINASANA

M.blue XABO un Suntu komponenti
Implanté$ana neizmantotie un operacijas laika
iznemtie produkti un to sastavdalas ka poten-
ciali infekciozi materiali janodod utilizacijai
saskana ar medicinisko praksi un attieciga-
jiem, spéka esosajiem regionalajiem likumiem
un noteikumiem.

lznemtus mediciniskos produktus nedrikst
izmantot atkartoti.

Razotajs

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Produkta apzZimgjums

M.blue XABO

Paredzétais mediciniskais pielieto-
jums

Cerebrospionala skidruma (CSF) novadisana

lespéeja sterilizet

Nav atkartoti sterilizEjams

Uzglabasana

Uzglabat sausa un tira vieta pie < 30 °C

Paredzéts vienreizgjai lietoSanai

Argjo izméru skice:

16,6 mm

25mm
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4.8

IDENTIFIKACIJAI IZMANTOTIE

SIMBOLI

Skaidrojums

ES atbilstibas marké&jums,
xxxx norada atbildigas, pilnvarotas iesta-
des identifikacijas kodu

Medicinas ierice

Razotajs

lzgatavoSanas datums

Skaidrojums

Satur medicinisku vielu

Nesatur pirogénus

Nesatur dabiga kaucuka lateksu, nesatur
lateksu

only

Norada, ka ASV produktu drikst izsniegt
tikai arstiem.

LietoSanas termins

Partijas kods

Kataloga numurs

Sérijas numurs

STERILE[R

Starilizéts ar starojumu

Nesterilizét atkartoti

Nelietot atkartoti

DISICHEHIEILEEY 3E

Nelietot, ja bojats iepakojums, un ievérot
lito$anas instrukciju

N
N
N

Uzglabat sausa vieta

Temperaturas augseja robezvertiba

Sargat no saules gaismas iedarbibas

levérot lietoSanas instrukciju / elektro-
nisko lietoSanas instrukciju

P& % e

Uzmanibu

Nosaciti MR dross

Pacienta identifikacija

Datums

Arstniecibas iestade vai arsts

Timekla vietne ar informaciju pacientiem

o [ B =[P A O

Modela numurs/European Medical
Device Nomenclature Code

5 MEDICINAS IERICU KONSULTANTS

Atbilstosi likumdosanas noteikumu prasibam
"Christoph Miethke GmbH & Co. KG" nozimée
medicinisko iericu konsultantus, kas ir kon-
taktpersonas visos ar produktiem saistitajos
jautajumos.

JUs varat sazinaties ar mdsu medicinas iericu
konsultantu:

Talr. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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1 ]ZANGA IR SVARBI INFORMACIJA

|zanga

Dékojame, kad jsigijote medicinos prietaisg
M.blue XABO. Jei kils klausimy dél Sios naudo-
jimo instrukcijos turinio arba produkto naudo-
jimo, kreipkités j mus.

Jisy ,Christoph Miethke GmbH & Co. KG*
komanda

Naudojimo instrukcijos svarba

VANl IsPEJIMAS

Dél netinkamo naudojimo ir naudojimo ne pagal
paskirtj gali kilti pavojy ir buti padaryta zalos.
Todél prasome jusy perskaityti Sia naudojimo
instrukcija ir tiksliai jos laikytis. Laikykite ja visada
prieinamoje vietoje. Kad iSvengtuméte asmeninés
ir materialinés zalos, batinai laikykités ir saugos
nurodymy.

Galiojimo sritis

M.blue XABO susideda i$ toliau iSvardyty kom-
ponenty:

»  M.blue XABO

Pagal pageidavima papildomai galima jsigyti:

» ,Reservoir” (jskaitant pediatrinius varian-

tus)

» ,Prechamber”  (jskaitant  pediatrinius
variantus)

» ,Burrhole Deflector” (jskaitant pediatrinius
variantus)

» ,Ventricular Catheter”

» ,Titanium Connectors”

2 INFORMACIJA DEL NAUDOJIMOSI
SIA NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

2.1 |SPEJIMY PAAISKINIMAS

A I

ReisSkia neiSvengiama pavojy. Nesisaugant kyla
pavojus patirti mirtiny arba sunkiy suzalojimy.

JANIl IsPEsIMAS ‘

Reiskia galimai gresiantj pavojy. Nesisaugant
galima patirti mirtiny arba sunkiy suzalojimy.

90

A I

ReiSkia galimai gresiant]j pavojy. Nesisaugant
kyla pavojus nesunkiai arba lengvai susizaloti.

)

Reiskia galima kenksminga situacija. Nesisau-
gant gali bati apgadintas produktas arba Salia jo
esantys objektai.

Su pavojumi, jspéjimu ir atsargiai atkreipti
démes;j susije zenklai yra geltoni jspé&jamieji tri-

kampiai juodais krastais ir juodais Sauktukais.

2.2 SUTARTINIS VAIZDAVIMAS

Vaizdavimas | ApraSymas

Pasvirasis
Sriftas

Produkto pavadinimo zyme-
jimas

2.3 KITI LYDIMIEJI DOKUMENTAI
IR PAPILDOMA INFORMACINE
MEDZIAGA

Naudojimo instrukcijg ir jos vertimus | kitas kal-
bas rasite musy interneto svetaingje:
https://www.miethke.com/downloads/

Prie  komplektacijos pridedamas paciento
pasas, kuriame pateikiama informacija apie
produkta. Paciento pase gydanciam gydytojui
glaustai turi buti pateikta visa informacija apie
produkta, skirta paciento bylai.

Jei net atidZiai perskai¢ius naudojimo instruk-
cija ir i8samesne informacija, jums bus reika-
linga pagalba, susisiekite su jgaliotuoju parda-
Véju arba su mumis.

2.4 ATSILIEPIMAI APIE NAUDOJIMO
INSTRUKCIJA

Mums svarbi jusy nuomone. Informuokite mus
apie savo pageidavimus arba pateikite kritines
pastabas dél Sios naudojimo instrukcijos. 15a-
nalizuosime jusy atsiliepimus ir galbGt atsizvelg-
sime | juos ruoSdami kita naudojimo instrukcijos
versijg.

2.5 AUTORIY TEISES, ATSAKOMYBES
APRIBOJIMAS, GARANTIJA IR KITA

,Christoph Miethke GmbH & Co. KG* garan-
tuoja nepriekaistingos kokybés produkta, kuris
pristatymo metu yra be medziagy ir gamybos
trokumuy.
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Negalime prisiimti atsakomybes, teikti garanti-
nio aptarnavimo ir garantuoti saugumo ir vei-
kimo, jei produktas pakeitiamas kitaip nei apra-
Syta Siame dokumente, yra derinamas su kity
gamintojy produktais arba naudojamas kitaip
nei pagal paskirtj ir tinkamai.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG pareiskia,
kad pastaba dél jos prekés Zenklo teisiy tai-
koma tik toms jurisdikcijoms, kuriose ji turi pre-
kes zenklo teisg.

3 APRASYMAS M.blue XABO

3.1 MEDICININE PASKIRTIS

M.blue XABO skirta cerebrospinaliniam skys-
Ciui (CSF) drenuoti.

3.2 KLINIKINE NAUDA

Klinikiné nauda M.blue XABO :

P ligalaikio implanto, skirto paimti smegeny
skystj i smegeny skyscio cirkuliacinés sis-
temos ir drenuoti jj j pilvapléve, naudojimas

p  Hidrocefalijos gydymas, pvz., palengvinant
klinikinius simptomus

» Infekcijos gramteigiamomis bakterijomis
rizikos mazinimas naudojant antibiotikais
impregnuotus kateterius

3.3 INDIKACIJOS

M.blue XABO galioja Sios indikacijos:
P Hidrocefalijos gydymas

3.4 KONTRAINDIKACIJOS:

M.blue XABO galioja Sios kontraindikacijos:

» Infekcijos implantacijos srityje

p  Patologinés (pvz., kraujo sudedamujy daliy
ir (arba) baltymy) koncentracijos vertés
smegeny skystyje

P Suntavimo sistema medziagy netoleravi-
mas

p  Padidéjes jautrumas rifampicinui ir (arba)
klindamicino hidrochloridui

3.5 NUMATYTOS PACIENTY GRUPES

»  Pacientai, kurie dél klinikinés biklés nau-
doja Suntavimo sistema , skirta smegeny
skysciui drenuoti

3.6 NUMATYTI NAUDOTOJAI

Siekiant iSvengti pavojaus dél netinkamos dia-

gnozes, netinkamo ir uzdelsto gydymo, pro-

dukta turi naudoti tik toliau nurodytos kvalifika-

cijos naudotojai:

» medicinos specialistai, pvz., neurochirur-
gas

»  Asmenys, turintys Ziniy apie produkto vei-
kima ir tinkama naudojima

P baige su produktu susijusius mokymus.

3.7 NUMATYTA NAUDOJIMO APLINKA

Medicinos jstaigos

P Implantacija steriliomis operacinés salygo-
mis operacinéje
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3.8 TECHNINIS APRASYMAS

lliustracija 1: M.blue skerspjavis

Reguli it

1as gr
. Safyro rutuliukas

. Tantalo svarelis

. Rotorius

ijos jrenginys

~rON =

M.blue yra voZtuvas, pagamintas i$ titano. Jj
sudaro reguliucjamas gravitacijos jrenginys ir
diferencinio slégio blokas (lliustracija 1).
Reguliuojamo gravitacijos jrenginio (1) proksi-
malinéje voztuvo dalyje yra tantalo svarelis (3),
kuris per svirtj laiko safyro rutuliukg rutuliuko
lizde (2). Priklausomai nuo paciento kiino padé-
ties, kinta tantalo svarelio jtaka safyro rutuliu-
kui, taigi, ir voZtuvo atidarymo slégis. Naudojant
rotoriy (4), po operacijos per oda gali buti regu-
liuojamas su svirtimi sujungtos strypinés spy-
ruoklés iSankstinis jtempis. Tai gali turéti jta-
kos tantalo svarelio jtakai safyro rutuliukui ir taip
galima reguliuoti voztuvo atidarymo sléeg;.
Distalinéje voztuvo dalyje esanti mikrospiraliné
spyruokle (7) valdo diferencinio slegio bloko
(5) atidarymo slégj. Safyro rutuliukas (6) uztik-
rina tiksly rutuliuko ir kiigio bloko atidaryma bei
uzdaryma.

M.blue XABO susideda i§ M.blue voztuvo, deri-
namo su XABO Catheters kateteriais.
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5. Diferencinio slégio blokas
6. Safyro rutuliukas
7. Mikrospiraliné spyruoklé

XABO Catheters yra pagaminti i§ silikono,
gydymo proceso metu impregnuojami antibio-
tikais, ju sudetyje yra 0,054 % rifampicino ir
0,15 % klindamicino hidrochlorido. Laborato-
riniai tyrimai rodo, kad XABO Catheters kate-
teriai sumazina gramteigiamy bakterijy kolonijy
susidaryma ant silikoninio pavirSiaus. Laborato-
riniai tyrimai atlikti su Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis ir Bacillus subtilis.
Sisteminis gydomasis poveikis labai abejotinas,
nes kateteryje esantys rifampicino ir klindami-
cino hidrochlorido kiekiai sudaro tik nedidele Siy
antibiotiky gydomosios dozés dalj.

3.9 VOZTUVO VEIKIMO PRINCIPAS

M.blue XABO yra priklausomai nuo padéties
veikiantis voztuvas hidrocefalijai gydyti. M.blue
XABO atidarymo slégis susideda i§ reguliuo-
jamo gravitacijos jrenginio ir diferencinio slégio
bloko atidarymo slegiy.
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Horizontali kiino padétis

Gravitacijos jrenginys, kai kunas yra gulimoje
padeétyje, visada yra atidarytas ir nesukelia jokio
pasipriesinimo.

Atitinkamai, M.blue XABO atidarymo slégj hori-
zontalioje kino padétyje nustato diferencinio
slégio blokas. Diferencinio slégio bloko veikimo
principas pavaizduotas lliustracija 2 a) ir b)
punktuose.

a) b)

lliustracija 2: Diferencinio slégio bloko veikimo principas
a) uzdarytas, b) atidarytas

lliustracija 2a) voztuvas yra uzdarytas, kad
nebUty drenuojama.

Jei paciento intrakranijinis slégis (IKS) virSija
mikrospiralinés spyruoklés jega, kuri kitu atveju
laiko diferencinio slégio bloka uzdaryta, uzda-
rymo rutuliukas pasislenka i§ kugio, atverda-
mas tarpa likvoro drenavimui (lliustracija 2b).

Vertikali kiino padétis

Kai pacientas atsistoja, gravitacijos jrenginys
uzdaro srauto kanalg proksimalingje voztuvo
dalyje (lliustracija 3a). Taigi, M.blue XABO atida-
rymo slegis padidinamas vertikalioje padétyje,
nes dabar, be diferencinio slégio bloko atida-
rymo slegio, reikia jveikti tantalo svarelio svorj
(gravitacijos jrenginio atidarymo slegj). Drenuoti
vel galima tik tada, kai IKS ir hidrostatinio siur-
bimo suma virsija abiejy bloky atidarymo slegj
(lliustracija 3b). Norint individualiai reguliucti ati-
darymo slégj pacientui, naudojant reguliuojama
gravitacijos jrenginj, galima pasirinkti voztuvo
atidarymo slégj nuo 0 iki 40 cmH,0.

lliustracija 3: Gravitacijos jrenginys vertikalioje kano
padetyje
a) uZdarytas, b) atidarytas

Atliekant fizine veikla, susijusia su smegeny
sukrétimu, pvz., bégant, M.blue XABO atidarymo
slégis pagal laboratorinius rezultatus gali laikinai
sumazéti. IS esmés funkcionalumas iSsaugomas.
Pasibaigus fizinei veiklai, pradinis atidarymo slé-
gis stabiliai grizta atgal.

3.10 TINKAMO SLEGIO LYGIO PASIRIN-
KIMAS

M.blue XABO slegio lygio rekomendacija patei-
kiama adresu:
https://www.miethke.com/downloads/

Tai yra neprivaloma rekomendacija gydanciam
gydytojui. Atsizvelgiant j jo diagnoze, gydytojas
kiekvienu atveju sprendzia savarankiskai, nepri-
klausomai ir individualiai.

Pristatant reguliuojamas M.blue XABO gravita-
cijos jrenginys yra nustatytas j 20 cmH,0 atida-
rymo sleg;.

I8 anksto pasirinkta atidarymo slégj prie$
implantacijg galima sureguliuoti | kitokj atida-
rymo slég.

Horizontali kiino padétis

Atidarymo slégj horizontalioje kuno padétyje
nustato diferencinio slégio blokas.

Slegio lygis turi biti parenkamas atsizvelgiant
| Klinikinj vaizdg, indikacijas ir paciento amziy.
Numatytosios horizontalios padéties vertés yra
nuo 5 iki 10 cmH,0.

Vertikali kiino padétis

M.blue XABO atidarymo slégis vertikalioje kuino
padétyje susideda i$ reguliuojamo diferencinio
slégio bloko ir gravitacijos jrenginio atidarymo
slégiy sumos.
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Renkantis gravitacijos jrenginio slégio lygj, reikia
atsizvelgti j paciento tgj, aktyvumo lygj ir galima
padidéjusj spaudima pilvo srityje (nutukima).

3.11 SLEGIO LYGIO APTIKIMAS RENT-
GENO NUOTRAUKOJE

M.blue gravitacijos jrenginys
Nustatytas M.bluegravitacijos jrenginio slégio
lygis visada turi buti tikrinamas naudojant

M.blue plus Compass, taciau jj galima patikrinti
ir naudojant rentgeno nuotrauka (lliustracija 4).

lliustracija 4: Rentgeno nuotrauka (reguliucjamas gravi-
tacijos jrenginys nustatytas ties 20 cmH,O; diferencinio
slegio blokas — ties 0 cmH,0)

Cia labai svarbi rotoriaus padétis. Keturi roto-
riuje esantys magnetai rentgeno nuotraukoje
gali bt atpazinti kaip balti taskai ir yra poromis
vienas priesais kita. Vienoje rotoriaus puseje
yra dvi papildomos angos — desineje ir kairéje
Salia abiejy magnety — orientacijai. Rentgeno
nuotraukoje jos matomos kaip juodi taskai. Sig
puse galima pavadinti rotoriaus galine dalimi.
Priesais yra du priekiniai magnetai.

Tarpas tarp $iy dviejy magnety gali bati laiko-
mas trikampio smaile. Slégio lygj galima nuskai-
tyti i$ Sio tarpo krypties (lliustracija 5). ISsky-
rus sritj, pazymeta lliustracija 5 kaip nereguliuo-
jama sritj, trikampio smailé gali bati bet kokioje
padétyje. Tai reiskia, kad M.blue atidarymo slé-
gis gali buti nuosekliai reguliuojamas nuo 0 iki
40 cmH,O. Kad nebuty galima nuskaityti sle-
gio lygio i§ neteisingos puses, zitrint | implan-
tuotg voztuva, korpuso ziede, esanciame deSi-
néje jleidimo antgalio puséje, galima pamatyti
jduba su tantalo svareliu (lliustracija 4).
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lliustracija 5: Scheminis rotoriaus vaizdavimas rentgeno
nuotraukoje

1. Gravitacijos jrenginio kodavimo angos

2. Diferencinio slégio bloko kodavimo angos

3. Trikampio smailé, 4. Nereguliuojama sritis

5. Proksimaliai, 6. Distaliai

M.blue diferencinio slégio blokas

I§ anksto nustatyto diferencinio slegio bloko
M.blue slégio lygis rentgeno nuotraukoje gali
bt atpazintas pagal koda (lliustracija 6). Galimi
Sie diferencinio slégio bloko slégio lygiai:

TTTT

lliustracija 6: Diferencinio slégio bloko (1.) slégio lygio
kodavimas su kodavimo angomis (2.)

3.12 SLEGIO SRAUTO CHARAKTERISTI-
KOS

Atidarymo slégis paremtas 20 ml/h atskaitos
srautu. Komplekte esantys XABO Catheters
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kateteriai i§ esmeés neturi jtakos slégio srauto
charakteristikoms.

Horizontali kiino padétis

Toliau pavaizduotos M.blue diferencinio slégio
bloko slégio srauto charakteristikos 0, 5, 10 ir
15 ¢cmH,0O slegio lygiams, horizontalioje voz-
tuvo padétyje.
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lliustracija 7: Pasirinkty M.blue slégio lygiy slegio srauto
charakteristikos horizontalioje kino padétyje; slegis
(cmH,0), srauto greitis (mi/h):

a) M.blue 0, b) M.blue 5, c) M.blue 10, d) M.blue 15

Vertikali kiino padétis

Vertikalioje kino padeétyje M.blue atidarymo
slégis susideda i$ reguliuojamo diferencinio slé-
gio bloko ir reguliuojamo gravitacijos jrengi-
nio atidarymo slégiy nustatymy. Toliau pavaiz-
duotos slegio srauto charakteristikos skirtin-
giems slégio lygio parametrams vertikalioje
kUno padeétyje.
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lliustracija 8: Pasirinkty M.blue slégio lygiy slégio
srauto charakteristikos vertikalioje kiino padetyje; slégis
(cmH,0), srauto greitis (mi/h):

a) M.blue 0, b) M.blue 5, ¢) M.blue 10, d) M.blue 15
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3.13 M.blue plus Instruments NAUDO-
JIMAS

A ATSARGIAI ‘

Gravitacijos jrenginio (M.blue) atidarymo slégiui
nustatyti, pakeisti ir kontroliuoti batina naudoti tik
patvirtintus M.blue plus Instruments instrumen-
tus.

M.blue plus Instruments gali naudoti tik iSmo-
kyti specialistai.

Naudojant M.blue plus Instruments galima
nustatyti, keisti ir kontroliuoti M.blue slégio lygj.

M.blue plus Compass (lliustracija 9) naudoja-
mas M.blue reguliuojamam diferencinio slégio
blokui lokalizuoti ir nuskaityti.

b)

lliustracija 9: M.blue plus Compass
a) atidarytas, 1. Laipsniskasis Ziedas
b) uzdarytas, 2. ,Compass*

Naudojant M.blue plus Adjustment Ring
(liustracija 10) M.blue gravitacijos jrenginio
atidarymo slégj galima nustatyti nuo O iki
40 cmH,0.

lliustracija 10: M.blue plus Adjustment Ring

Reguliuojamo M.blue gravitacijos jrenginio ati-
darymo slégj galima keisti pries implantacija
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arba po jos. 1§ anksto gamintojo nustatytas jo
dydis yra 20 cmH,0.

Norint reguliuoti atidarymo slégj, reikia atlikti
Siuos veiksmus:

1. Lokalizavimas

A ISPEJIMAS

M.blue plus Compass ant voztuvo turi buti uzdé-
tas kuo arciau centro, kitaip atidarymo slégis gali
buti nustatytas netinkamai.

T

P Galimi oro intarpai M.blue plus Compass

neturi jtakos jo veikimui.

P  M.blue plus Compass jautriai reaguoja |
iSorinius magnetinius laukus. Norint iSvengti
nepageidaujamos saveikos, nustatant ati-
darymo slégj M.blue plus Adjustment Ring
neturi buati Salia M.blue plus Compass
. Rekomenduojame iSlaikyti bent 30 cm
atstuma.

P Dél odos tinimo kelias dienas po operacijos
nustatyti gali biiti sunkiau. Jei voztuvo nusta-
tymo tikrinimas M.blue plus Compass vie-
nareikSmiskai negalimas, rekomenduojama
kontrolé taikant vaizdo gavimo metoda.

Jei M.blue plus Compass atlenkiamas, matyti
apvali iSkarpa, per kurig smiliumi paciento gal-
voje galima lokalizuoti voZtuva (lliustracija 11).

\

lliustracija 11: VoZtuvo lokalizavimas

Krypties Zymos parodo srauto kryptj.

2. Tikrinimo procesas

Norint nustatyti nustatyta slégio lygj pas-
kui M.blue plus Compass veél uzdaromas.
Dabar pludé judinant instrumentg turi bati
centruojama tam numatytoje apvalioje Zymoje
(lliustracija 12). Jei pludé centruota, nau-
dojantis ant plidés esancia pludés bruks-
nio formos Zyma galima nuskaityti nustatyta
gravitacijos jrenginio (M.blue) atidarymo slegj
(lliustracija 12).

—

/

lliustracija 12: Slegio lygio reguliavimas naudojant
M.blue plus Compass

Ant laipsniskojo Ziedo yra dvi skalés
(lliustracija 13).

M.blue gravitacijos jrenginio atidarymo slégiui
galioja geltona spalva pazymeétas vidinés skalés

nustatymy diapazonas nuo 0 iki 40 cmH,0.

lliustracija 13: M.blue plus Compass laipsniskasis Zie-
das

1. Viduje: M.blue gravitacijos jrenginio skalé nuo O iki
40 cmH,O (M.blue gravitacijos jrenginio atidarymo sle-
gis iliustracijoje yra 16 cmH,0)

2. Isoréje: proGAV 2.0 diferencinio slégio bloko skale
nuo 0 iki 20 cmH,O (proGAV 2.0 diferencinio slégio
bloko atidarymo slegis iliustracijoje yra 17 cmH,0)
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3. Reguliavimo procesas

JANIl ISPEJIMAS ‘

Reguliuojant M.blue gravitacijos jrenginj svarbu,
kad atidarymo slégis biity kei¢iamas ne daugiau
kaip 16 cmH,0 per vieng reguliavimo procesa, nes
kitaip gali atsirasti klaidy.

Pavyzdys: Atidarymo slégis turi bati pakeistas i$
6 j 36 cmH,0. Reikia reguliuoti dviem etapais: Pir-
miausia pakei¢iama i$ 6 | 22 cmH,0, o tada i§ 22
136 cmH0.

Atidarymo slégiui reguliuoti M.blue plus Com-
pass atverCiamas, taciau nekeidiant laipsnis-
kojo Ziedo padéties. | laipsniSkajj Zieda dabar
M.blue plus Adjustment Ring jdedamas taip,
kad jo bruksnio formos zyma rodyty norima
verte laipsniskojo Ziedo skaléje (lliustracija 14).

lliustracija 14: M.blue plus Adjustment Ring jdéjimas
1. M.blue plus Adjustment Ring, 2. LaipsniSkasis Ziedas

lliustracija 15: M.blue gravitacijos jrenginio nustatymas
j 32 cmH,0.

Smiliumi Siek tiek paspaudus M.blue plus
Adjustment Ring centre ir po oda esancia voz-
tuvo membrang, aktyvinamas rotoriaus stab-
dys ir diferencinio slégio arba gravitacijos jrengi-
nio atidarymo slegis pakeiciamas j norima verte
(lliustracija 16).
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lliustracija 16: Reguliavimas su M.blue plus Adjustment
Ring

M.blue gravitacijos jrenginys yra su griztamojo
rySio mechanizmu.

Jei voztuvas veikiamas slegiu, dél voztuvo kor-
puso savybiy galima girdéti akustinj signalg
(spragteléjima) arba jausti varzag vos tik aktyvi-
namas rotoriaus stabdys. Taigi, voZtuvas akus-
tiniu arba lytimuoju bldu parodo, kad atsiejimui
slégio pakanka. Jei Sis slegis paskui vel akty-
vinamas, rotoriy vél saugu reguliuoti. Spragte-
|&jima atleidziant rotoriaus stabdj prie§ implan-
tacija galima gerai girdéti visada, o po voz-
tuvo implantacijos ir uzpildymo, priklausomai
nuo implanto padeties ir savybiy, jis gali buti
gerokai prislopintas. Tagiau paprastai jj gali gir-
déti pats pacientas arba jj galima iSgirsti steto-
skopu.

Reguliavimas su M.blue plus Adjustment
Assistant

Atidarymo slegiui reguliuoti taip pat gali buti
naudojamas M.blue plus Adjustment Assistant.
Tam M.blue plus Adjustment Assistant de-
damas | norimai vertei nustatyta M.blue plus
Adjustment Ring ir paspaudziamas smiliumi
(lliustracija 17).

lliustracija 17: M.blue plus Adjustment Assistant
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Tikrinimas po reguliavimo

Nustacius voztuvo atidarymo slégj rekomen-
duojama patikrinti nustatyta slegio lygj. Tam
atliekami 1 ir 2 punkte nurodyti veiksmai. Jei
iSmatuotoji verté su norimu slegio lygiu nesu-
tampa, reguliavimo procesas kartojamas. Vél
pradedama nuo 3 punkto.

M.blue Checkmate

M.blue Checkmate (lliustracija 18) tiekiamas
sterilus ir gali buti sterilizuojamas pakartotinai.
Naudojant M.blue Checkmate galima tiesiogiai
M.blue pries voztuvo implantacija ir jjimplantuo-
jant keisti slégio lygj ir vykdyti kontrole. Norint
nustatyti slegio lygj, M.blue Checkmate centra-
lizuotai nustatomas M.blue. M.blue Checkmate
voztuve susireguliuoja pats. Galima nuskaityti
slegio lygj proksimalinio (j voztuva vedancio)
kateterio kryptimi. Jei reikia reguliuoti slégio lygj,
M.blue Checkmate centralizuotai nustatomas
M.blue. Norimas slégio lygis turi buti nukreip-
tas proksimalinio (j voztuva vedancio) kateterio
kryptimi. M.blue Checkmate lengvai paspaudus
voztuva, rotoriaus stabdys M.blue atleidziamas
ir nustatomas slégio lygis.

lliustracija 18: M.blue Checkmate, spalva: mélyna
Slégio lygiai: nuo 0 iki 40 cmH,O

Tikrinimas ir reguliavimas supakuotoje
biikléje

M.blue XABO yra su nepermatoma pakuote,
apsaugancia impregnavima. M.blue XABO
nustatymus vis tiek galima patikrinti ir paregu-
liuoti.

M.blue XABO padétis pazyméta zyma su kryp-
ties rodykle. Rodyklé rodo srauto kryptj.

Norint nustatyti lokalizacija, M.blue plus Com-
pass dedamas centre ant tikrinamo voZtuvo
zymos. Dél pakuotés M.blue plus Compass yra
Siek tiek pakreiptas pakuotgje.

Gaminio sterilumas ir pakuotés vientisumas
palaikomas atliekant supakuoto gaminio patikra
ir (arba) reguliavima.

-0

lliustracija 19: M.blue XABO pakuoté: Reguliuojamo

voZtuvo Zymeéjimas krypties rodykle

—

=

lliustracija 20: M.blue plus Compass padetis M.blue
XABO pakuoteje.

3.14 SISTEMOS KOMPONENTAI

Derinimas su Sunto komponentais

M.blue XABO gaminj galima saugiai derinti
SuU musy jmonés implantuojamais Sunto kom-
ponentais. Rekomenduojame kartu su M.blue
XABO naudoti jmonés ,Christoph Miethke
GmbH & Co. KG* gaminius.

»Reservoir*

Naudojant Sunto sistemas su ,Reservoir, yra
galimybiy pasalinti skystj, leisti vaistus ir kontro-
liuoti sleg;.

CONTROL RESERVOIR ir SPRUNG RESER-
VOIR leidzia dél integruoto atbulinio voztuvo
siurbti skystj iSleidimo kryptimi ir taip patikrinti
distaline drenazo dalj ir Ventricular Catheter.
Siurbimo proceso metu prieiga prie Ventri-
cular Catheter yra uzdaryta. Naudojant rezer-
vuarg, Sunto sistemos atidarymo slégis nedi-
dinamas. ,Reservoir* reikia pradurti kuo stat-
meniau rezervuaro pavirSiui, ne didesne nei
0,9 mm skersmens kaniule. Tvirtas titano pag-
rindas neleidZia pradurti pagrindo. Galima be
apribojimy pradurti 30 karty.

99



LT | NAUDOJIMI INSTRUKCIJA

M.blue® XABO®

PANIl ISPEJIMAS

Dél dazno Reservoir pumpavimo gali bati sukel-
tas pernelyg didelis drenavimas ir dél to susidaryti
nefiziologinio spaudimo atvejai. Pacientas turéty
biti jspétas apie Sj pavojy.

»Burrhole Deflector*

,Burrhole Deflector”, tvirtai prigludes prie , Vent-
ricular Catheter” suteikia galimybe prie§ implan-
tuojant pasirinkti kateterio, prasiskverbiancio j
kaukole, ilgj. , Ventricular Catheter yra nukreip-
tas staciu kampu grezimo angoje (Zr. sk. 4.5.5).

Zarneliy sistemos

M.blue XABO pristatomas kaip Sunto sis-
tema su integruotais, antibiotikais impregnuo-
tais kateteriais (vidinis skersmuo 1,2 mm, iSori-
nis skersmuo 2,5 mm).

I naujo sujungiant kateter] ir jungtj, kateterius
reikia atsargiai pritvirtinti prie voztuvo ,, Titanium
Connectors" naudojant perri§imo sitle.

3.15 VEIKIMO SAUGA IR SUDERINAMU-
MAS SU DIAGNOSTIKOS METODU

» Medicinos prietaisas sukurtas taip, kad
ilgg laikg veikty tiksliai ir patikimai. Garan-
tuojame, kad musy medicinos prietaisas
iSsiuntimo metu yra be trukumy ir vei-
kiantis. Garantija netaikoma tais atvejais,
kai medicinos prietaisa reikia pakeisti arba
pasalinti del techniniy ar medicininiy prie-
zasCiy, uz kurias mes neatsakome.

»  M.blue XABO ir visa Suntavimo sistema
saugiai atlaiko neigiama bei teigiama spau-
dima, atsirandantj operacijos metu ir po
jos, iki 100 cmH,0.

» Branduolinio magnetinio rezonanso tyri-
mus iki 3 tesly lauko stiprumo arba
kompiuterinés tomografijos tyrimus galima
atlikti nesukeliant pavojaus voztuvo veiki-
mui ir jo nesutrikdant. M.blue XABO yra
salyginai saugus MR aplinkoje. Kartu pri-
statyti kateteriai MR aplinkoje yra saugus.
wReservoir®, ,Burrhole Deflector” ir jungtys
yra salyginai saugus MR aplinkoje.
Produkty MR aplinkoje saugumo salygas
rasite musy svetaingje:
https://miethke.com/downloads/
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4 M.blue XABO SAVYBES

4.1 PRODUKTO APRASYMAS
4.1.1 M.blue XABO VARIANTAI

Galima jsigyti jvairiy M.blue XABO varianty. Jie
skiriasi i§ anksto nustatytu diferencinio slégio
bloko slegiu.

Diferencinio Reguliuojamas gravi-
slégio blokas tacijos jrenginys

0 cmH,O 0-40 cmH,O

5 cmH,0 0-40 cmH,O

10 cmH,O 0-40 cmH,0

15 cmH,O 0-40 cmH,O

Siuos variantus taip pat galima jsigyti kaip
Sunto sistema ir juose gali bati Sie komponen-
tai: XABO ,Ventricular Catheter”, ,Precham-
ber*, ,Reservoir*.

4.1.2 KOMPLEKTACIJA

Pakuotés turinys Kiekis

Sterili pakuoté su M.blue XABO | 1
Suntavimo sistema

M.blue XABO naudojimo instruk-

-

cija
Paciento pasas 1
Slegio lygio rekomendacija 1

4.1.3 STERILUMAS

JANIl ISPEJIMAS

Produkty naudoti negalima, jei pazeista sterili
pakuoté, produktas arba pasibaigus galiojimo lai-
kui.

M.blue XABO produktai sterilizuojami spin-
duliuote, grieztai kontroliuojant. Kiekvieno pro-
dukto tinkamumo laikas nurodytas ant pakuo-
tés. Vidine sterilig pakuote sudaro antibiotikus
apsaugantis dujoms ir skysCiams nepralaidus
barjeras.
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4.1.4 PAKARTOTINIS NAUDOJIMAS IR
STERILIZAVIMAS

JANl ISPEJIMAS ‘

Produktas negali biiti pakartotinai sterilizuojamas
arba paruosSiamas kitu budu, nes tokiu atveju
negarantuojamas saugus veikimas ir sterilumas.

Siekiant sumazinti infekcijos rizika produkty,
kurie jau buvo naudojami implantacijai, nega-
lima pakartotinai implantuoti tam paciam ar
kitam pacientui.

4.1.5 VIENKARTINIS PRODUKTAS

Produktas skirtas naudoti vieng karta. Pakar-
totinio paruo$imo metu gali i§ esmés pasikeisti
M.blue XABO savybés. Pakartotinai sterilizuoty
produkty veikimo saugai garantija neteikiama.

4.1.6 PRODUKTO ATITIKTIS

Produktas atitinka naujausiy teisés akty reika-
lavimus.

Reikalaujama dokumentuose nurodyti iSsa-
mius duomenis apie medicinos prietaisy,
kurie naudojami zmonéms, buvimo vietg. Dél
to, siekiant uztikrinti sklandy atsekamuma,
individualus medicinos prietaiso identifikacinis
numeris turéty bati nurodytas paciento sveika-
tos jrasuose.

4.2 SVARBI SAUGOS INFORMACIJA
4.2.1 SAUGOS NURODYMAI

Svarbu! PrieS pradédami naudoti produkta,
atidziai perskaitykite Siuos saugos nurodymus.
Laikykités saugos instrukcijy, kad iSvengtuméte
gyvybei pavojingy situacijy.

JANl ISPEJIMAS ‘

P Produkty naudoti negalima, jei pazeista
sterili pakuoté, produktas arba pasibaigus
galiojimo laikui.

P Dél pavojaus susizaloti netinkamai valdant
produkta, prie§ naudojant pirmajj karta
bitina atidZiai perskaityti naudojimo instruk-
cijg ir jg suprasti.

P Prie$ naudojant bitina patikrinti, ar produk-
tas nepazeistas ir yra visos dalys.

4.2.2 KOMPLIKACIJOS, SALUTINIS
POVEIKIS IR LIEKAMOJI RIZIKA

Galli Kilti Sios su M.blue XABO produktu susiju-

sios komplikacijos:

»  Galvos skausmas, galvos svaigimas, psi-
chikos sutrikimas, vémimas galimo nuote-
kio i$ ir (arba) Suntavimo sistema ir Sunto
funkcijos sutrikimas

» Odos paraudimas ir jtempimas implanto
srityje yra galimos implanto infekcijos
simptomai

»  Viduriy uzkietéjimas nuo baltymy ir (arba)
kraujas cerebrospinaliniame skystyje

p  Alerginé reakcija / produkto medziagy
netoleravimas

»  Per didelis arba nepakankamas drenavi-
mas

p  TriukSmas

Del stipriy iSoriniy smugiy (nelaimingas atsitiki-
mas, nugriuvimas ir pan.) gali bdti pazeistas ir
Suntavimo sistema vientisumas.

Jei pacientui parausta oda ir atsiranda tem-
pimas, stiprus galvos skausmai, svaigulys ar
pan., butina dél atsargumo nedelsiant kreiptis j
gydytoja.

Naudojant M.blue XABO produkta galima tokia
liekamoji rizika:

»  Nepraeinantis galvos skausmas

»  Sunki infekcija (pvz., sepsis, meningitas) ir
(arba) alerginis Sokas

»  Umi ir chronigka higroma ir (arba) subdu-
riné hematoma

P  Smegeny skyscio sankaupos

»  Audiniy paZeidimas ir (arba) punkcija

»  Odos sudirgimas

P Vietinis $unto dirginimas

»  Alerginés reakcijos kateterio sudedamo-

sioms dalims, ypa¢ antibiotinems veiklio-
siosioms medziagoms rifampicinui ir klin-
damicino hidrochloridui

4.2.3 PAREIGA PRANESTI

Apie bet kokius pasitaikiusius rimtus incidentus
(2ala, susizalojimus, infekcijas ir pan.), susijusius
su produktu, praneskite gamintojui ir atsakingai
Salies valdzios jstaigai.
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4.3 PACIENTO INFORMAVIMAS

Gydantis gydytojas atsakingas uz paciento ir
(arba) jo atstovo iSankstinj informavima. Paci-
entg badtina informuoti apie su produktu susi-
jusius jspéjimus, atsargumo nurodymus, kont-
raindikacijas, taikytinas atsargumo priemones ir
naudojimo apribojimus (sk. 4.2, 4.5).

4.4 TRANSPORTAVIMAS IR LAIKYMAS

Medicinos priemonés visada turi bati perveza-
mos ir laikomos sausos ir Svarios.

M.blue XABO reikia saugoti nuo tiesioginiy sau-
lés spinduliy. Produktai i§ pakuotés turi bati
iSimti prie§ naudojima.

4.4.1 TRANSPORTAVIMAS

Transportavimo salygos

Aplinkos temperatira <40°C |
4.4.2 LAIKYMAS

Laikymo salygos

Temperatiros interva- | <30 °C

las laikant

4.5 PRODUKTO NAUDOJIMAS
4.5.1 [VADAS

M.blue XABO yra priklausomai nuo padeties
veikiantis voztuvas su reguliuojamu gravitacijos
jrenginiu ir i§ anksto nustatytu diferencinio slé-
gio bloku, derinamas su antibiotikais impreg-
nuotais kateteriais XABO Catheters.

M.blue XABO skirta CSF drenuoti gydant hidro-
cefalijg. Voztuvai ir ,Reservoir yra patalpinti tin-
kamose vietose Sunto eigoje.

4.5.2 SAUGOS IR |SPEJAMIEJI NURODY-
MAI

A ISPEJIMAS

P M.blue XABO produkta draudziama merkti
i antibakterinius skyscius. Kateteriy salytis
su steriliu vandeniu arba steriliu fiziologiniu
tirpalu turi bati minimalus ir tik pries pat
implantacija. Tirpalas gali lengvai nusidazyti
oranzine spalva.
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JANll ISPEJIMAS

P Dél dazno Reservoir pumpavimo gali biti
sukeltas pernelyg didelis drenavimas ir dél
to susidaryti nefiziologinio spaudimo atvejai.
Pacientas turéty buti jspétas apie Sj pavojy.

P M.blue XABO Gravitacijos jrenginys veikia
priklausomai nuo padéties. Dél to reikia
atsizvelgti, kad gravitacijos jrenginys buty
implantuotas lygiagrediai kiino aSiai.

P Reguliuojamo voztuvo negalima implantuoti
srityje, kurioje voztuva surasti arba apciuopti
sunkiau (pvz., po itin surandéjusiu audiniu).
Jei pasirinkta nepalanki implantacijos vieta
arba oda virs voztuvo per stora, yra tikimybé,
kad reguliuojamo reguliavimo jtaiso nebe-
bus galima reguliuoti. Tokiu atveju voztuvas
veikia su nekintamu slégio lygiu.

P Jei veikia magnetinis laukas ir tuo pat metu
paspaudziamas voztuvas - tai atlaisvina
stabdziy mechanizma - negalima atmesti
galimybés, kad voztuvas iSsireguliuos.

A ET

P Silikonas yra itin elektrostatinis. Kateteriai
neturéty turéti salyéio su sausomis Sluosteé-
mis, talku arba Siurkséiais pavirSiais. Prilipe
dalelés gali sukelti audinio reakcijas.

P  Naudojant astrius instrumentus reikia uztik-
rinti, kad nebuty jpjauti ir jbrézti silikoniniai
elastomerai.

P Reikia uztikrinti, kad perri§imo siiilé nebity
per stipriai uzverzta. Dél pazeidimy gali bati
prarastas Sunto vientisumas ir jj reikés patik-
rinti.

P Kateteriai turéty biti ne tiesiai uz voztuvo
susegami tik atraumatiniais spaustukais,
nes priesingu atveju jie gali buti pazeisti.

P Turintiems Sirdies stimuliatorius: M.blue
XABO impl
dies stimuliatoriaus veikimas.

)

» MRT sukuriami M.blue XABO artefaktai,
kurie yra didesni uz patj voztuva.

P
!

Sir-

1s gali bati
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4.5.3 REIKALINGOS MEDZIAGOS

M.blue XABO produktas sukurtas taip, kad
ji bUty galima saugiai naudoti kartu su sky-
riuje 3.14 aprasytais Suntavimo komponentais.
Sujungimui turi bati naudojami kateteriai, kuriy
vidinis skersmuo yra 1,2 mm, o iSorinis skers-
muo — mazdaug 2,5 mm. Bet kuriuo atveju
kateteris turi bati kruop$gciai pritvirtintas naudo-
jant perrisimo sitle prie Suntavimo komponenty
jungCiu. Reikia vengti kateterio uzlinkimo.

4.5.4 PASIRUOSIMAS IMPLANTACIJAI

Sterilios pakuotés tikrinimas

Prie$ pat naudojant produkta, reikia atlikti steri-
lios pakuotés apzidra ir nustatyti, ar nepazeista
sterilaus barjero sistema. Produktai i§ pakuotes
turi bati iSimti pries pat naudojima.

PrieSoperaciné voztuvo patikra

Prie$ implantuojant i§ M.blue XABO reikia iSleisti
org ir patikrinti, ar jis yra pralaidus. Voztuvas
turéty bati uzpildyta kuo atsargiau, aspiruojant
uzdétu steriliu vienkartiniu Svirkstu, pritvirtintu
prie distalinio kateterio galo. VoZtuvas prijungia-
mas distaliai ir laikomas steriliame fiziologiniame
druskos tirpale. Jei druskos tirpalg galima pasa-
linti, voztuvas yra pralaidus (lliustracija 21) .

.

lliustracija 21: Pralaidumo patikra

A ISPEJIMAS

P Voztuvy patikrai ir (arba) ventiliacijai negali

bati naudojamas antibiotiky tirpalas, kitaip
gali jvykti reakcija su impregnuotomis veik-
liosiomis medziagomis.

P Patikrai naudojamo tirpalo priemai$os gali
turéti jtakos gaminio veikimui.

VANl ISPEJIMAS

P Reikéty vengti slégio poveikio naudojant
vienkartinj Svirk$tg tiek proksimaliniame,
tiek distaliniame galuose (lliustracija 22).

lliustracija 22: Slegio poveikio vengimas
4.5.5 IMPLANTACIJA

XABO Ventricular Catheter padétis

XABO Ventricular Catheter galima jstatyti jvai-
riais operaciniais metodais. Bating odos pjuvj
reikia padaryti lopo su koteliu formos dre-
nuojancio kateterio kryptimi arba daromas tie-
sus odos pjavis. Naudojant Burrhole Reservoir
(rezervuaro) arba SPRUNG RESERVOIR, odos
pjavis neturi blti tiesiai virs ,Reservoir’. Kad
bUty iSvengta smegeny skyscio nutekéjimo, rei-
kia uztikrinti, kad padarius anga, smegeny dan-
galo anga bty kuo mazesné.

Galima jsigyti jvairiy M.blue XABO konfiglra-
cijy: Naudojant Burrhole Reservoir (rezervuaro)
arba SPRUNG RESERVOIR, pirmiausia implan-
tuojamas XABO Ventricular Catheter. Nuémus
mandrena, XABO Ventricular Catheter praeina-
muma galima patikrinti iSlasinant cerebrospina-
linj skystj. Kateteris sutrumpinamas, o Burrhole
Reservoir (rezervuaro) arba SPRUNG RESER-
VOIR sujungiamas, o sujungimas pritvirtinamas
perri§imo sidle.

Naudojant Suntavimo sistema su CONTROL
RESERVOIR yra Burrhole Deflector. Burrhole
Deflector kreiptuvu galima nustatyti implantuo-
jamo kateterio ilgj ir jvesti jj j skilvelj. Ventricular
Catheter pasukamas 90 ° ir jdedamas CONT-
ROL RESERVOIR. XABO Ventricular Catheter
padétis po operacijos turi bdti patikrinta bet
kokiu skenavimo tyrimu (pvz., KT, MRT).

Voztuvo padétis

|déjimas uz ausies yra tinkamas kaip implanta-
cijos vieta, kai implantacijos aukstis neturi jta-
kos voztuvo veikimui.

Reguliuojamas voztuvas turi remtis | kaulg arba
antkaulj, nes vélesnio reguliavimo metu voztu-
vas turi bati veikiamas slegiu.

Turi bati padarytas didelis lanko formos arba
mazas tiesus odos pjuvis su kiSene voztu-
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vui. Kateteris perkeliamas i§ greztinés angos j
pasirinktg voZtuvo implantacijos vieta, prireikus
sutrumpinamas ir perriSamas perriSimo sidle
ties M.blue XABO. VoZtuvas negali bati i$ karto
po odos pjuviu. Voztuvo korpusas pazyme-
tas rodyklémis srauto kryptimi (rodyklés kryptis
distaliné arba Zemyn). VoZtuvo plotas su rodyk-
lés uZrasu yra nukreiptas j iSore.

JANIl ISPEJIMAS

M.blue XABO Gravitacijos jrenginys veikia pri-
klausomai nuo padéties. Dél to reikia atsizvelgti,
kad gravitacijos jrenginys buty implantuotas
lygiagreciai kiino asiai.

XABO Peritoneal Catheter padéties
nustatymas

XABO  Peritoneal Catheter prieigos vieta
nustato chirurgas. Jis gali biti jstatytas, pvz.,
paraumbilikaliai arba virSutinés pilvo dalies
lygyje. Lygiai taip pat gali buti naudojamos jvai-
rios operacijos technikos jstatant XABO Perito-
neal Catheter. Rekomenduojama, XABO Peri-
toneal Catheter iStraukti iki jstatymo vietos nau-
dojant poodinj Tunneller nuo voZztuvo, jei reikia,
padaryti pagalbinj pjuvj. XABO Peritoneal Cat-
heter, kuris paprastai yra pritvirtintas voztuve,
yra su atviru distaliniu galu ir neturi sieneliy ply-
Siy. Atvérus pilvapléve arba naudojant troakarg

4.7 TECHNINE INFORMACIJA
4.7.1 TECHNINIAI DUOMENYS

XABO Peritoneal Catheter, kuris galimai buvo
sutrumpintas, jvedamas j laisva pilvo ertme.

4.5.6 PRIESOPERACINE VOZTUVO
PATIKRA

PrieSoperaciné voztuvo patikra

M.blue XABO buvo sukurtas kaip funkciskai
patikimas blokas be siurbimo ar patikros jran-
gos. Voztuvo patikrg galima atlikti praplaunant,
matuojant slégj arba siurbiant per ,Reservoir”
arba ,Prechamber*.

4.6 EKSPLANTAVIMAS IR UTILIZA-
VIMAS

4.6.1 EKSPLANTAVIMAS

M.blue XABO produkto eksplantavimas turi buti
atliktas atsizvelgiant j mokslo pazanga ir laikan-
tis medicinos praktikos.

4.6.2 ATLIEKY TVARKYMAS

M.blue XABO ir Sunto komponentai
Implantacijos metu nepanaudoti ir galimai chi-
rurginiu budu pasalinti produktai bei produkty
sudedamosios dalys pagal medicinos prak-
tika ir galiojancius jstatymus bei taisykles turi
bdti utilizuojami kaip potencialiai uzkreciama
medZiaga.

Eksplantuoty medicinos prietaisy negalima
naudoti pakartotinai.

Gamintojas

,Christoph Miethke GmbH & Co. KG*

Produkto pavadinimas

M.blue XABO

Medicininé paskirtis

Skirta cerebrospinaliniam skysciui (CSF) drenuoti

Sterilizavimas

Nesterilizuoti pakartotinai

Laikymas

Laikyti sausoje ir Svarioje vietoje, esant < 30 °C

Vienkartiniam naudojimui
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Brézinys su iSoriniais matmenimis:

—

16,6 mm

25mm
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4.8 ZYMEJIMUI NAUDOTI SIMBOLIAI

Paaiskinimas

ES atitikties Zenklas,
xxxx nurodo atsakingos notifikuotosios
istaigos koda

Medicinos prietaisas

Gamintojas

Pagaminimo data

Tinka naudoti iki

Partijos pavadinimas

Katalogo numeris

Serijos numeris

STERILE[R

Sterilizuotas spinduliuote

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti pakartotinai

@@ [2EErdL K

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista, ir vado-
vautis naudojimo instrukcijomis

N
N
N

Laikyti sausoje vietoje

VirSutiné temperaturos riba

"

/,
S

Saugoti nuo saulés spinduliy

Laikytis naudojimo instrukcijos (elektroni-
nés naudojimo instrukcijos)

B>/ %

Démesio

Paaiskinimas

Sudetyje yra vaistines medziagos

Be pirogeny

Be naturaliojo kaugiuko latekso, be
latekso

Reiskia, kad produktas JAV gali buti
only | igduodamas tik gydytojams.

!

Pl

5%

Salyginai saugus MR aplinkoje
| I

o+

17}

[#]

Paciento identifikavimas

Data

Greitoji medicinos pagalba arba gydyto-
jas

Internetinis puslapis su informacija apie
pacienta

Modelio numeris ir (arba) Europos medi-
cinos priemoniy nomenklattros kodas

5 MEDICINOS PRIETAISY KONSULTAN-
TAI

,Christoph Miethke GmbH & Co. KG* pagal
norminius reikalavimus skiria medicinos prie-
taisy konsultantus, kurie yra kontaktiniai asme-
nys visais su produktais susijusiais klausimais.
Su musy medicinos prietaisy konsultantais
galite susisiekti:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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1 EESSONA JA OLULISED MARKUSED

Eessona

Taname teid meditsiiniseadme M.blue XABO
ostu eest. Kui Teil on kisimusi selle kasutusju-
hendi sisu voi toote kasutamise kohta, siis pdor-
duge palun meie poole.

Teie Christoph Miethke GmbH & Co. KG mees-
kond

Kasutusjuhendi tdhtsus

A I

Asjatundmatu kaitlemine ja mittesihiparane kasu-
tamine voivad pohjustada ohte ja kahjustusi. See-
pérast palume Teil see kasutusjuhend ldbi lugeda
ja seda tapselt jargida. Hoidke kasutusjuhendit
alati kittesaadavana. Isiku- ja varakahjude valti-
miseks jédrgige sealjuures ka ohutusjuhiseid.

Kehtivusala

M.blue XABO juurde kuuluvad jargmised kom-
ponendid:
»  M.blue XABO

Lisavarustusena téiendavalt:

» Reservoir (koos pediaatriliste versiooni-
dega)

»  Prechamber (koos pediaatriliste versiooni-
dega)

»  Burrhole Deflector (koos pediaatrilise ver-
siooniga)

»  \Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

2 TEAVE SELLE KASUTUSJUHENDIGA
UMBERKAIMISE KOHTA

2.1 HOIATUSJUHISTE SELGITUS

»

Tahistab vahetult dhvardavat ohtu. Kui seda ei
véldita, on tagajérjeks surm voi llirasked vigas-
tused.

A D

Tahistab voimalikku &hvardavat ohtu. Kui seda ei
véldita, voivad tagajérjeks olla surm voi lilirasked
vigastused.

108

VANl ETTEVAATUST

Téhistab voimalikku dhvardavat ohtu. Kui seda ei
véldita, voivad tagajéarjeks olla kerged voi piiratud
ulatusega vigastused.

)

Tahistab voimalikku kahjulikku olukorda. Kui
seda ei véldita, voib tagajarjeks olla toote voi
mone ldheduses asuva eseme kahjustus.

Hoiatusjuhiseid ,Oht*, ,Hoiatus* ja ,Ettevaa-
tust” téhistavate simbolite puhul on tegemist
kollasel taustal musta serva ja musta htGduméar-
giga ohukolmnurkadega.

2.2 ESITLUSVIISID

Esitlus Kirjeldus

Kursiiv Tootenimetuste tahistus

2.3 MUUD LISADOKUMENDID JA
TAIENDAV TEABEMATERJAL

Kasutusjuhendi ja algupdrase kasutusjuhendi
t6lked muudesse keeltesse leiate meie veebile-
helt:

https://www.miethke.com/downloads/
Tarnega on kaasas patsiendipass, millel sisal-
duvad andmed toote kohta. Patsiendipassiga
peab raviarstile olema kogu tooteinfo kompakt-
sel kujul patsienditoimiku jaoks kéattesaadav.
Kui kasutusjuhendi ja abistava teabe hooli-
kast uurimisest hoolimata peaksite jatkuvalt abi
vajama, siis votke Uhendust p&deva edasimiija
vOi meiega.

2.4 TAGASISIDE KASUTUSJUHENDI
KOHTA

Teie arvamus on meile oluline. Palun jagage
meiega oma soove ja kriitikat selle kasutusju-
hendi kohta. Me analliiisime teie tagasisidet ja
vOtame seda kasutusjuhendi jargmise versiooni
koostamisel arvesse.

2,5 AUTORIOIGUS, VASTUTUSEST
LOOBUMINE, GARANTII JA TAIEN-
DAV TEAVE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG garanteerib
veatu toote, millel ei ole tarnimise hetkel mater-
jali- ega tootmisvigu.
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Kui toodet muudetakse viisil, mida ei ole sel-
les dokumendis kirjeldatud, kui seda kom-
bineeritakse teiste tootjate toodetega voi kui
seda ei kasutata otstarbekohaselt voi kasuta-
takse sellest erineval viisil, on ohutust ja talitlus-
voimet puudutava vastutuse ja garantii Ulevot-
mine valistatud.

Christoph Miethke GmbH & Co KG selgitab, et
markus nende kaubamérgidiguse kohta kehtib
eranditult ainult nende jurisdiktsioonide kohta,
kus tal on kaubamargidigus.

3 M.blue XABO KIRJELDUS

3.1 MEDITSIINILINE OTSTARVE

M.blue XABO on ette néhtud tserebrospinaal-
vedeliku (CSF) &ravooluks.

3.2 KLIINILINE KASUTAMINE

M.blue XABO Kliiniline kasutamine:

p Pikaajalise implantaadi kasutamine tse-
rebrospinaalvedeliku eemaldamiseks tse-
rebrospinaalringlusest ja selle arajuhti-
miseks kdhukelmesse

»  Hudrotsefaalia teraapia, nt Kliiniliste stimp-
tomite leevendamisega

»  Grampositiivsete bakteritega nakatumise
riski v&hendamine antibiootiliselt immuta-
tud kateetrite kaudu

3.3 NAIDUSTUSED
M.blue XABO kohta kehtivad jargmised naidus-
tused:

»  Hudrotsefaalia ravi

3.4 VASTUNAIDUSTUSED

M.blue XABO kohta kehtivad jargmised vastu-
naidustused:

»  Infektsioonid implantatsioonipiirkonnas
p  Patoloogilised kontsentratsioonivaartused
(nt verekomponendid ja/voi valk) CSF-is
»  Talumatus Sundististeemi materjalide suh-

tes
»  Ulitundlikkus rifampitsiini ja/véi klindamit-
siinvesinikkloriidi suhtes

3.5 ETTENAHTUD PATSIENDIRUHMAD

p  Patsiendid, kellele haiguse iseloomu tottu
paigaldatakse Sundislisteem CSF-i &rajuh-
timiseks

3.6 ETTENAHTUD KASUTAJAD

Valediagnoosidest, valeravist ja viivitustest tule-

nevate ohtude véltimiseks voivad toodet kasu-

tada ainult jérgnevate kvalifikatsioonidega isi-

Kud:

p  kvalifitseeritud meditsiinitdotajad, nt neu-
rokirurgid

»  kellel on teadmised toote toimimise ja sihi-
parase kasutamise kohta;

»  kes on edukalt labinud tootekoolituse.

3.7 ETTENAHTUD KASUTUSKESK-
KOND

Meditsiiniasutused

P Implantatsioon steriilsetes kirurgilistes tin-
gimustes operatsioonisaalis
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3.8 TEHNILINE KIRJELDUS

Joonis 1: M.blue I&bilige

. Reguleeritav gravitatsioonielement
. Safiirkuul

. Tantaalraskus

. Rootor

B OON -

M.blue on titaanist valmistatud klapp. See
koosneb reguleeritavast gravitatsioonielemen-
dist ja diferentsiaalréhuelemendist (Joonis 1).
Klapi proksimaalses osas asuv reguleeritav gra-
vitatsioonielement (1) on varustatud tantaal-
raskusega (3), mis hoiab kangi abil safiirkuuli
kuuli pesas (2). Olenevalt patsiendi keha asen-
dist muutub tantaalraskuse moju safiirkuulile ja
seega klapi avanemisrohk. Rootori (4) kaudu
saab kangiga Uhendatud varrasvedru eelping-
suse seadistada operatsioonijargselt labi naha.
Seega saab mojutada safiirkuulile méjuvat tan-
taalraskust ja seega klapi avanemisrohku.
Klapi distaalses osas juhib mikrospiraalvedru
(7) diferentsiaalréhuelemendi avanemisrdhku
(5). Safiirkuul (6) tagab kuuli-koonuse mooduli
tépse avamise ja sulgemise.

M.blue XABO koosneb M.blue klapist, mis on
kombineeritud XABO Catheters.

XABO Cathetersid koosnevad silikoonist, neid
immutatakse Uhel t66tlusmeetodil antibiooti-
kumidega ja need sisaldavad 0,054 % rifam-
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5. Diferentsiaalr6huelement
6. Safiirkuul
7. Mikrospiraalvedru

pitsiini ja 0,15 % Klindamutsiinvesinikkloriidi.
Laboriuuringud naitavad, et XABO Catheter-
sid vahendavad silikoonpinna koloniseerimist
grampositiivsete bakteritega. Laboriuuringud
on l&bi viidud Staphylococcus aureuse, Staphy-
lococcus epidermidise ja Bacillus subtilisega.
SUsteemsed terapeutilised toimed on vaga
ebatbenéolised, sest kateetris sisalduvad rifam-
pitsiini ja Kklindamdtsiinvesinikkloriidi kogused
moodustavad vaid murdosa nende antibiooti-
kumide terapeutilisest annusest.

3.9 KLAPITOOVIIS

M.blue XABO on olenevalt asendist toimiv hiid-
rotsefaalia klapp. M.blue XABO avanemisrohk
koosneb reguleeritava gravitatsioonielemendi ja
diferentsiaalréhuelemendi avanemisrohkudest.

Keha horisontaalne asend
Gravitatsioonielement on keha lamavas asendis
alati avatud ja ei tekita takistust.
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Seega on M.blue XABO avanemisrohk
keha horisontaalses asendis méaaratud dife-
rentsiaalrdhuelemendiga. Diferentsiaalrohuele-
mendi peamist t6Gpdhimodtet on  kujutatud
Joonis 2 punktides a) ja b).

a) b)

Joonis 2: Diferentsiaalr6huelemendi t66p6himote
a) suletud, b) avatud

Asendis Joonis 2a) on klapp suletud, nii et dre-
naaz ei ole voimalik.

Kui patsiendi aju rohk (IVP) Uletab tavaliselt
diferentsiaalréhuelementi suletuna hoidva mik-
rospiraalvedru jou, ligub sulgemiskuul koonu-
sest valja, nii et pilu avaneb likvori drenaaziks
(Joonis 2b).

Keha vertikaalne asend

Kui patsient tduseb pusti, sulgeb gravitatsioo-
nielement labivoolukanali klapi proksimaalses
osas (Joonis 3a). M.blue XABO avanemis-
rohk on seega pustises asendis kdrgem, sest
nudd tuleb lisaks diferentsiaalrohuelemendi
avanemisrohule Uletada tantaalraskuse ras-
kusjoudu (gravitatsioonielemendi avamisrohk).
Alles siis, kui IVP ja hudrostaatilise tombe
summa Uletab modlema seadme avanemis-
rohku, on voimalik uus drenaaz (Joonis 3b).
Avanemisrdhu individuaalseks kohandamiseks
patsiendil saab reguleeritava gravitatsiooniele-
mendi puhul valida Klapi avanemisréhu, mis
jaéb 0 ja 40 cmH,0 vahele.

Joonis 3: Gravitatsioonielement keha vertikaalses asen-
dis
a) suletud, b) avatud

)

Fiitsilise tegevuse puhul, mis pohjustab raputust
- nt jooksmine - v6ib M.blue XABO avanemis-
rohk labori tulemuste kohaselt ajutiselt vaheneda.
Funktsionaalsus séilib pohimétteliselt. Fiilsilise
aktiivsuse loppedes taastub algne avanemisrohk
stabiilselt.

3.10 SOBIVA ROHUTASEME VALIMINE

M.blue XABO jaoks soovitatava réhutaseme
leiate jargmiselt aadressilt:
https://www.miethke.com/downloads/

See on soovitus raviarstile. Arst otsustab oma
diagnoosi alusel igal juhul ise, juhisteta ja indivi-
duaalselt.

M.blue XABO reguleeritav gravitatsiooniele-
ment on tarnimisel reguleeritud avanemisréhule
20 cmH,0.

Eelvalitud avanemisrohu saab enne implantee-
rimist seadistada teisele avanemisrohule.

Keha horisontaalne asend

Avanemisrohk on keha horisontaalses asendis
méératud diferentsiaalrohuelemendiga.
Roéhutase tuleb siin valida olenevalt pat-
siendi haiguspildist, naidustusest ja vanusest.
Horisontaalasendi standardsed véértused on
5 kuni 10 cmH,0.

Keha vertikaalne asend

Keha vertikaalse asendi puhul arvutatakse M.b-
lue XABO avanemisrohk diferentsiaalrdhuele-
mendi ja gravitatsioonielemendi avanemisréhu
summast.

Gravitatsioonielemendi  réhutaseme  valimise
korral tuleb arvestada patsiendi kehapikkuse,
aktiivsuse ja tden&oliselt tdusnud kéhuddnsuse
survega (adipositas).

111



ET | KASUTUSJUHEND

M.blue® XABO®

3.11 ROHUTASEME TUVASTUS RONT-
GENPILDIL

Gravitatsioonielement M.blue

M.blue  gravitatsioonielemendi  seadistatud
réhutaset tuleb alati kontrollida M.blue plus
Compass, kuid seda saab kontrollida ka rént-
genpildi alusel (Joonis 4).

Joonis 4: Réntgenpilt (reguleeritav gravitatsiooniele-
ment on reguleeritud vaértusele 20 cmH,O; diferent-
siaalrhuelement: 0 cmH,0)

Seejuures on otsustav rootori asend. Rootori
neli magnetit on rontgenpildil n&htavad val-
gete punktidena ja asetsevad vastastikku paa-
ris. Rootori Uhel kuljel on orienteerumiseks kaks
taiendavat puurauku — moélema magneti korval
paremal ja vasakul. Need on réntgenpildil ndh-
tavad mustade punktidena. Seda poolt saab
nimetada rootori tagakdljeks. Selle vastas asu-
vad mdlemad eesmised magnetid.

Nende magnetite vahel asuvat ruumi saab
kasitleda kui kolmnurga tippu. Selle vaheruumi
suuna alusel on loetav réhutase (Joonis 5).
Peale Joonis 5, mida ei loeta seadistatavaks
vahemikuks nimetatavaks ruumiks, voib kolm-
nurga tipp asuda igas positsioonis. Seega
saab M.blue avanemisrohku sujuvalt seadis-
tada vaartuselt 0 vaartuseni 40 cmH,O. Réhu-
taseme Giget pidi lugemiseks on implanteeritud
klapi peale vaadates korpuse rongasse sisse-
lasketilast paremal ndha suvistatud tantaalras-
kus (Joonis 4).
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Joonis 5: Rootori skemaatiline kujutis réntgenpildil

1. gravitatsioonielemendi kodeerimise puuraugud

2. diferentsiaalrbhuelemendi kodeerimise puuraugud
3. kolmnurga tipp, 4. seadistamatu vahemik

5. proksimaalne, 6. distaalne

M.blue diferentsiaalrohuelement

M.blue diferentsiaalrohuelemendi eelseadista-
tud réhutaset on ndha réntgenpildilt kodee-
rimise kaudu (Joonis 6). Diferentsiaalréhuele-
mendi puhul on voimalikud jargmised réhutase-
med:

TTTT

Joonis 6: Diferentsiaalréhuelemendi (1.) rohutasemete
kodeeringud koos kodeerimise puuraukudega (2.)

3.12 SURVE-VOOLU TUNNUSJOON

Avanemisrohk l&htub vérdiusvoolust 20 mi/h.
Kaasa pandud XABO Catheters pohimdtteliselt
ei mojuta surve-voolu tunnusjoont.
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Keha horisontaalne asend &
Alljargnevalt on kujutatud M.blue diferentsiaal- 60
rohuelemendi surve-voolu tunnusjooni réhuta- 5
semete 0, 5, 10 ja 15 cmH,O puhul klapi hori- j‘;
sontaalses asendis. 40
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50 nemisrohk diferentsiaalréhuelemendi ja regu-
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Joonis 8: Valitud M.blue réhutasemete surve-voolu tun-
nusjooned keha vertikaalses asendis; réhk (cmH,0),
voolukiirus (mi/h):

a) M.blue 0, b) M.blue 5, ¢) M.blue 10, d) M.blue 15
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3.13 TOODETE M.blue plus Instruments
KASUTAMINE

A ETTEVAATUST ‘

Gravitatsioonielemendi (M.blue) avanemisrohu
maar ' muutmiseks ja kontrollimiseks
tuleb kasutada iiksnes selleks lubatud tooteid
M.blue plus Instruments.

Tooteid M.blue plus Instruments voivad kasu-
tada ainult valjadppega spetsialistid.
Toodetega M.blue plus Instruments saab maa-
rata, muuta ja kontrollida M.blue valitud réhu-
taset.

M.blue plus Compass (Joonis 9) on ette nahtud
M.blue.

b)

Joonis 9: M.blue plus Compass
a) avatud, 1. ringskaala
b) suletud, 2. ujuvkompass

Kohandusinstrumendiga M.blue plus Adjust-
ment Ring (Joonis 10) saab M.blue gravitatsioo-
nielemendi avanemisrohku seadistada vahemi-
kus 0 kuni 40 cmH,0.

Joonis 10: M.blue plus Adjustment Ring

M.blue reguleeritava  gravitatsioonielemendi
avanemisrohku saab enne ja parast implantat-
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siooni muuta. Tootja poolt on avanemisrohk
eelseadistatud vaartusele 20 cmH,0.

Avanemisrohkude seadistamiseks tuleb teha
jargmised sammud:

1. Lokaliseerimine

A I

Kompass M.blue plus Compass tuleb asetada v6i-
malikult keskele klapi peale, vastasel juhul voib
avanemisrohu maaramisel tekkida viga.

T T

P Véimalikud 6humullid kompassi M.blue plus
Compass sees ei mojuta selle talitlust.

»  Toode M.blue plus Compass reageerib vilis-
tele magnetvéljadele tundlikult. Soovima-
tute vahetusmojude vaéltimiseks ei tohiks
instrumendi proGAV 2.0 Adjustment Inst-
rument avanemisrohu maaramise ajal olla
toote M.blue plus Compass vahetus ldhe-
duses. Soovitame vdhemalt 30 cm vahekau-
gust.

P Naha turse téttu vaib seadistamine olla paar
pdeva parast operatsiooni raskendatud. Kui
klapiseadistust ei saa kompassiga M.blue
plus Compass tapselt kontrollida, soovitame
kontrollimiseks kasutada piltuuringut.

Kui toode M.blue plus Compass pddratakse
lahti, siis on naha ringikujulist valjaldiget,
mille kaudu saab nimetissérmega lokaliseerida
klappi patsiendi pea kilies voimalikult kesk-
asendis (Joonis 11).

Joonis 11: Klapi lokaliseerimine

Suunamargistused naitavad voolusuunda.

2. Kontrollimine

Seadistatud réhutaseme maaramiseks pddra-
takse M.blue plus Compass uuesti kinni. Ujuk
tuleb ainult instrumendis Instruments kergelt lii-
gutades selleks ettenahtud ringikujulisele mar-
gistusele (Joonis 12) joondada. Kui ujuk on
viidud keskasendisse, saab gravitatsiooniele-
mendi (M.blue) hetkel seadistatud avanemis-
rohu kindlaks teha ujuki joonmargistuse abil
(Joonis 12).

Joonis 12: Réhutaseme kindlakstegemine kompassi
M.blue plus Compass abil

Ringskaalal on kaks skaalat (Joonis 13).
M.blue gravitatsioonielemendi avanemisrohu
kohta kehtib sisemisel skaalal siniselt margista-
tud seadistusvahemik 0 kuni 40 cmH,0.

Joonis 13: Kompassi M.blue plus Compass ringskaala
1. Sisemine: M.blue gravitatsioonielemendi skaala vaér-
tusest 0 vaartuseni 40 cmH,O (M.blue gravitatsiooni-
elemendi avanemisrohk pildil toodud néitel 16 cmH,O)
2. Vélimine: proGAV 2.0 diferentsiaalrbhuelemendi
skaala védrtusest 0 vaartuseni 20 cmH,O (proGAV 2.0
diferentsiaalrbhuelemendi avanemisrohk pildil toodud
néitel 17 cmH,0)
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3. Seadistamine

A EET

M.blue gravitatsiooniel di seadistamisel
tuleb jalgida, et (he seadistustoimingu
kohta muudetaks avanemisrohku maksimaalselt
16 cmH,0, sest vastasel juhul véivad tekkida
vead.

Néide: Avanemisrohk tuleb muuta véartuselt 6
vaartusele 36 cmH,0. 6ige on seadmine toimub
kahes etapis: Esmalt seadistage 6 pealt 22 cmH,0
peale ja siis 22 pealt 36 cmH,0 peale.

Avanemisrohu  seadistamiseks pdoratakse
M.blue plus Compass lahti, sealjuures ei muu-
deta ringskaala asendit. NUld asetatakse M.b-
lue plus Adjustment Ring selliselt ringskaala
sisse, et selle joonmargistus on suunatud ring-
skaala soovitud vaartusele (Joonis 14).

Joonis 14: Instrumendi M.blue plus Adjustment Ring
paigaldamine
1. M.blue plus Adjustment Ring, 2. Ringskaala

Joonis 15: M.blue gravitatsioonielemendi seadistus
pildi nite péhjal 32 cmH,0.

Nimetissérmega instrumendi  M.blue  plus
Adjustment Ring keskosas ja naha all asu-
vat klapimembraani kergelt vajutades vabasta-
takse rootorpidur ning viiakse diferentsiaalrohu-
vOi gravitatsioonielemendi avanemisrohk soovi-
tud vaartusele (Joonis 16).
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Joonis 16: Seadistamine instrumendi M.blue plus
Adjustment Ring abil

M.blue gravitatsioonielement on varustatud
tagastusmehhanismiga.

Kui klapile rakendatakse sihipérast survet, on
ténu klapi korpuse eripérale kuulda rootorpi-
duri vabastamise ajal akustilist signaali, kiop-
suvat heli, voi tunda takistust. Klapp néitab
seega akustiliselt ja haptiliselt, millal on réhk
lahtisidestamiseks piisav. Kui see réhk hiliem
uuesti vabastatakse, on rootor uuesti reguleeri-
miseks blokeeritud. Kui enne implantatsiooni on
kidpsatus rootorpiduri vabastamisel alati selgelt
kuulda, siis parast implantatsiooni ja klapi tait-
mist voib see asukohast ja implantaati Gmbrit-
seva keskkonna omadustest soltuvalt olla suu-
rel madral summutatud. Seda peaks reeglina
patsient ise voi stetoskoobi abil kuulma.

Seadistamine toote M.blue plus Adjust-
ment Assistant abil

Avanemisrohu seadistamiseks saab alterna-
tiivselt kasutada toodet M.blue plus Adjust-
ment Assistant. Selleks asetatakse M.blue
plus Adjustment Assistant soovitud vaartusele
seadistatud instrumendi M.blue plus Adjust-
ment Ring peale ja vajutatakse nimetissdrmega
(Joonis 17).

Joonis 17: M.blue plus Adjustment Assistant
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Kontrollimine pérast seadistamist

Parast klapi avanemisrdhu seadistamist on
soovitav  kontrollida seadistatud réhutaset.
Sealjuures toimitakse punktis 1 ja 2 kirjeldatud
viisil. Kui mdodetud véartus ei kattu soovitud
rohutasemega, siis korratakse seadistustoimin-
gut. Selleks alustatakse uuesti punktist 3.

M.blue Checkmate

M.blue Checkmate (Joonis 18) tarnitakse ste-
rilselt ja on resteriliseeritav. Tootega M.blue
Checkmate saab muuta réhutaset ja kontrollida
seda enne klapi implantatsiooni ning implantat-
siooni ajal otse M.blue peal. R6hutaseme maa-
ramiseks asetatakse M.blue Checkmate kesk-
asendis M.blue peale. M.blue Checkmate joon-
dub iseseisvalt klapi peal. Rdhutaset saab vaa-
data proksimaalse (klappi viiva) kateetri suunas.
Kui réhutaset tuleb muuta, asetatakse M.blue
Checkmate keskasendis M.blue peale. Seal-
juures peab soovitud réhutase olema prok-
simaalse (klappi viiva) kateetri suunas. Toote
M.blue Checkmate kerge vajutusega klapile
vabastatakse M.blue sees rootorpidur ja muu-
detakse rohutaset.

Joonis 18: M.blue Checkmate, varv: sinine
Réhutasemed: 0 kuni 40 cmH,O

Pakitud toote kontrollimine ja reguleeri-
mine

M.blue XABO asetseb immutusaine kaits-
miseks pakendis, mis ei ole l&bipaistev. M.blue
XABO seadistust saab sellele vaatamata kont-
rollida ja reguleerida.

M.blue XABO asend on téhistatud suunda nai-
tava noole méargistusega. Nool nditab voolu-
suunda.

Asukoha tuvastamiseks paigutatakse M.blue
plus Compass kontrollitava klapi margistuse
keskele. Pakendi t6ttu asub M.blue plus Com-
pass kergelt kaldus pakendil.

Toote steriilsus ja pakendi terviklikkus séilivad,
kui toodet kontrollitakse ja/voi reguleeritakse
pakendatult.

-0

Joonis 19: M.blue XABO pakend: Reguleeritava klapi

suunda néitava noolega margistus

—

=

Joonis 20: M.blue plus Compass asend pakendil M.b-
lue XABO

3.14 SUSTEEMI KOMPONENDID

Sundi komponentide kombinatsioon
Toodet M.blue XABO saab ohutult kombinee-
rida meie ettevottest parinevate implanteerita-
vate Sundikomponentidega. Soovitame koos
M.blue XABO-ga kasutada ettevotte Christoph
Miethke GmbH & Co. KG tooteid.

Reservoir

Reservoiriga Sundislisteemide kasutamise kor-
ral saab eemaldada likvorit, manustada ravi-
meid ja kontrollida rohku.

CONTROL RESERVOIR ja SPRUNG RESER-
VOIR vdimaldavad integreeritud tagasiléogi-
klapi kaudu pumbata liikvorit &ravoolusuunas
ja seega teha nii distaalse drenaaziosa kui ka
Ventricular Catheteri kontrolli.

Pumpamise ajal on juurdepaas Ventricular Cat-
heterile suletud. Sundististeemi avanemisrohk
ei touse, kui kasutatakse Reservoiri. Reservoiri
punkteerimine peab toimuma Reservoiri pea-
lispinna suhtes voimalikult pustiselt kanudliga,
mille maksimaalne 18bimé6t on 0,9 mm. Sta-
biilne titaanist pohi takistab pdhjast labitorka-
mist. Piiranguta saab punkteerida 30 korda.
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» BT

Sagedane Reservoiri pumpamine voib pohjus-
tada liigset vedeliku dravoolu ja sellega kaasne-
vaid mittefiisioloogilisi rohutingimusi. Patsiendile
tuleb seda ohtu selgitada.

Burrhole Deflector

Burrhole Deflector asetseb tugevalt Ventricu-
lar Catheteril ja see vbdimaldab valida kol-
jusse siseneva kateetri pikkust enne implantee-
rimist. Ventricular Catheter suunatakse puurau-
gus taisnurga all imber (ptk 4.5.5).

Voolikusiisteemid

M.blue XABO tarnitakse integreeritud, antibioo-
tiliselt immutatud kateetritega Sundiststeemina
(siseldbimoot 1,2 mm, valislabimodt 2,5 mm).
Kateetrite uuesti Uhendamise ja Uhenduse
uuesti loomise korral tuleb kateetrid hoolikalt
kinnitada ligatuuri abil klapi Titanium Connec-
tors kuilge.

3.15 TALITLUSKINDLUS JA UHILDUVUS
DIAGNOSTILISTE MEETODITEGA

»  Meditsiiniseade on konstrueeritud tdpseks
ja usaldusvaarseks todtamiseks pikemate
ajavahemike jooksul. Me garanteerime, et
meie meditsiiniseade on tarnimise hetkel
puudusteta ja tookorras. Garantii alt on
vélja arvatud juhtumid, kui meditsiiniseade
tuleb vélja vahetada voi eksplaneerida teh-
nilistel voi meditsiinilistel pohjustel, mis ei
kuulu meie vastutusalasse.

»  M.blue XABO nagu ka kogu Sundististeem
taluvad ohutult kuni 100 cmH,O negatiiv-
set ning positiivset rohku operatsiooni ajal
ja pérast operatsiooni.

» Teha voib kuni 3 Tesla valjatugevu-
sega magnetresonants- voi kompuuter-
tomograafilisi uuringuid iIma  Kklapifunkt-
siooni ohustamata v6i mojutamata. M.b-
lue XABO on tinglikult MR-kindel. Kaasas-
olevad kateetrid on MR-kindlad. Reservoir,
Burrhole Deflector ja konnektorid on tingli-
kult MR-kindlad.

Toodete MR-ohutuse tingimused leiate
meie veebilehelt:
https://miethke.com/downloads/
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4 M.blue XABO OMADUSED

4.1 TOOTE KIRJELDUS
4.1.1 TOOTE M.blue XABO VERSIOONID

M.blue XABO on saadaval erinevates versiooni-
des. Need erinevad diferentsiaalrohuelemendi
eelseadistatud rohu poolest.

Diferentsiaalr6- | Reguleeritav gravitat-
huelement sioonielement

0 cmH,O 0 - 40 cmH,O

5 cmH,0 0 - 40 cmH,O

10 cmH,O 0 - 40 cmH,O

15 cmH,O 0 - 40 cmH,O

Need versioonid on saadaval ka SundisUstee-
mina ja need vdivad sisaldada jargmisi kom-
ponente: XABO Ventricular Catheter, Precham-
ber, Reservoir.

4.1.2 TARNEKOMPLEKT

Pakendi sisu Kogus

Steriilne pakend M.blue XABO 1
SundisUsteemiga

M.blue XABO kasutusjuhend 1

Patsiendipass 1

Soovituslik rohutase 1

4.1.3 STERIILSUS

» EET—

Toodet ei tohi kasutada steriilse pakendi kahjus-
tuse, toote kahjustuse korral v6i parast sailivusaja
I6ppemist.

M.blue XABO steriliseeritakse range kontrolli
all kirgusega. Vastava aegumiskuupaeva leiate
pakendilt. Sisemine steriilne pakend koosneb
antibiootikumide kaitseks gaasi- ja vedeliku-
kindlast barjaérist.

4.1.4 KORDUSKASUTAMINE JA UUESTI
STERILISEERIMINE

A I

Toodet ei tohi uuesti steriliseerida ega muul viisil
uuesti toodelda, sest usaldusvaarset toimimist ja
steriilsust ei saa tagada.
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Patsiendile juba implanteeritud tooteid ei tohi
infektsiooniohu vahendamiseks uuesti implan-
teerida ei samale ega monele teisele patsien-
dile.

4.1.5 UHEKORDSELT KASUTATAV
TOODE

Toode on mdeldud tUhekodseks kasutamiseks.
Uuesti ettevalmistamine voib kaasa tuua olulisi
muutusi M.blue XABO omadustes. Uuesti steri-
liseeritud toodete todkindluse kohta ei saa anda
mingit garantiid.

4.1.6 TOOTE UHILDUVUS

Toode vastab regulatiivsetele nduetele nende
hetkel kehtivas versioonis.

Nouded nédevad ette inimeste peal kasuta-
tavate meditsiiniseadmete kasutamise kohta
pohjalikku dokumentatsiooni. Llnkadeta jal-
gitavuse tagamiseks tuleks meditsiiniseadme
individuaalsed tunnusnumbrid kanda patsiendi
haiguslukku.

4.2 OLULINE OHUTUSTEAVE
4.2.1 OHUTUSJUHISED

Oluline! Lugege enne toote kasutamist kdik
ohutusjuhised hoolikalt 1abi. Vigastuste ja elu-
ohtlike olukordade valtimiseks jargige ohutusju-
hiseid.

A EET—

P Toodet ei tohi kasutada steriilse pakendi
kahjustuse, toote kahjustuse korral voi
pérast sdilivusaja I6ppemist.

P Toote valest kisitsemisest tuleneva vigas-
tusohu tottu tuleb enne esmakordset kasu-
tamist kasutusjuhend hoolikalt Idbi lugeda ja
sellest aru saada.

P Enne kasutamist tuleb tingimata kontrollida,
kas toode on kahjustamata ja terviklik.

4.2.2 KOMPLIKATSIOONID, KORVALTOI-
MED, ETTEVAATUSABINOUD JA
JAAKRISKID

Seoses tootega M.blue XABO voivad tekkida
alljargnevad komplikatsioonid:

»  peavalu, peapddritus, vaimne segadus,
oksendamine véimaliku  Sundislsteemi
lekke ja sundi dUsfunktsiooni korral;

P nahapunetused ja pinged implantaadi piir-
konnas implantaadi véimaliku infektsiooni
tunnusena;

» ummistused vedelikus valgu ja/voi vere
tottu;

P allergiline reaktsioon / talumatus toote
materjalide suhtes;

»  Ule-/alavool;

»  mira teke.

Tugevad vélised 166gid (Gnnetus, kukkumine
jms) véivad ohustada Sundististeemi terviklik-
Kust.

Kui patsientidel imnevad nahapunetused ja tur-
sed, tugevad peavalud, peapddritushood voi
muu sarnane, tuleks ettevaatusabinduna kohe-
selt pddrduda arsti poole.

Toote M.blue XABO kasutamisega kaasnevad
jargmised jaakriskid:
» plsiv peavalu;

» raske infektsioon (nt sepsis, meningiit) /
allergiline Sokk;

v

akuutne ja krooniline higroom/subdu-
raalne hematoom;

tserebrospinaalvedeliku kogunemine;
koekahjustus/-punktsioon;
nahaarritus;

lokaalne Sundi arritus ;

vvyVvyyvwyy

allergilised reaktsioonid kateetri koostis-
osade, eelkdige antibiootiliste toimeainete
rifampitsiini ja Kklindamdatsiinvesinikkloriidi
suhtes.

4.2.3 TEAVITUSKOHUSTUS

Koigist tootega seotud tdsistest juhtumitest
(kahjustused, vigastused, infektsioonid jne)
tuleb teavitada tootjat ja padevat riiklikku amet-
konda.

4.3 PATSIENDILE SELGITAMINE

Raviarst vastutab patsiendile ja/voi tema esin-
dajale enne protseduuri antava selgituse eest.
Patsienti tuleb teavitada tootega seotud hoia-
tustest, ettevaatusjuhistest, vastunéidustus-

119



ET | KASUTUSJUHEND

M.blue® XABO®

test, rakendatavatest ettevaatusabindudest ja
kasutuspiirangutest (pt 4.2, 4.5).

4.4 TRANSPORT JA LADUSTAMINE

Meditsiinitooteid tuleb alati transportida ja
ladustada puhtas ning kuivas kohas.

M.blue XABO tuleb kaitsta otsese paikesekiir-
guse eest. Tooted tuleb pakendist vélja votta
alles kasutamisel.

4.4.1 TRANSPORT

Transporditingimused

Umbritseva keskkonna | < 40 °C
temperatuur:
4.4.2 LADUSTAMINE
Ladustamistingimused
Temperatuurivahemik <30°C

ladustamisel

4.5 TOOTE KASUTAMINE
4.5.1 SISSEJUHATUS

M.blue XABO on asendist sOltuvalt todtav
klapp, millel on reguleeritav gravitatsiooniele-
ment ja eelnevalt reguleeritud diferentsiaalrohu-
element kombineerituna antibiootiliselt immuta-
tud kateetritega XABO Catheters.

M.blue XABO on ette nahtud CSFi &ravooluks
hidrotsefaalia ravis. Klapid ja Reservoirid pai-
gutatakse Sundi kulgemisteel sobivasse kohta.

4.5.2 OHUTUS- JA HOIATUSJUHISED

A I

P M.blue XABO ei tohi kasta antibiootilistesse
lahustesse. Kateetrite kokkupuude steriilse
vee voi steriilse keedusoolalahusega tuleks
viia miinimumini ning see voib toimuda alles
vahetult enne implantatsiooni. Lahus vo6ib
muutuda kergelt oranziks.

P Sagedane Reservoiri pumpamine véib poh-
justada liigset vedeliku &aravoolu ja sel-
lega kaasnevaid mittefiisioloogilisi rohutin-
gimusi. Patsiendile tuleb seda ohtu selgi-
tada.
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P M.blue XABO Gravitatsioonielement té6tab
asendist soltuvalt. Seetottu tuleb silmas
pidada, et gravitatsioonielement implantee-
ritakse paralleelselt kehateljega.

P Reguleeritavat klappi ei tohiks implanteerida
piirkonda, mis oluliselt raskendab klapi leid-
mist voi tuvastamist (nt tugevalt armistunud
koe alla). Kui on valitud ebasobiv implantee-
rimise koht v6i kui nahk on klapi kohal liiga
paks, siis on voimalik, et kohanduselement
ei lase ennast enam seadistada. Klapp t66-
tab siis muutumatu rohutasemega.

P Vastupuutuva magnetvilja ja klapi sama-
aegse vajutamise korral - ning sellega pidur-

b

du hhanismi - ei saa

9

vélistada klapi paigalt nihkumist.

VANl ETTEVAATUST

P Ssilikoon on
Kateetrid ei tohi kokku puutuda kuivade rati-

aarmiselt elektrostaatiline.
kute, talgipulbri voi karedate pealispinda-
dega. Kiilgejadnud osakesed voivad kudesid
arritada.

P Teravate instrumentide kasutamisel tuleks
tdhelepanu pddrata sellele, et silikoonelas-
tomeerile ei tekiks l6ikeid ega kriimustusi.

P Tuleb silmas pidada, et ligatuuri ei tomma-
taks liiga kovasti pingule. Kahjustus voib
pohjustada Sundi terviklikkuse kadumise ja
vajada lilevaatamist.

P Kateetreid tuleks siduda ainult atraumaati-
liste klemmidega, mitte otse klapi tagant,
sest vastasel juhul voivad need kahjustuda.

> sid le: M.blue

XABO implantatsioon v6ib mojutada siida-
mestimulaatori talitlust.

@ T

P  MRT-s tekitab M.blue XABO artefakte, mis
on suuremad kui klapp ise.

ilaatorite  kandj

4.5.3 VAJALIKUD MATERJALID

Toode M.blue XABO on valmistatud nii, et seda
saab ohutult kasutada peatiikis 3.14 kirjeldatud
Sundikomponentidega. Uhendamiseks tuleks
kasutada kateetrit siseldbimodduga 1,2 mm ja
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valislabimdoduga u 2,5 mm. Igal juhul tuleb
kateetrid hoolikalt ligatuuri abil Sundikompo-
nentide konnektorite kllge kinnitada. Valtida
tuleb kateetri murdekohti.

4.5.4 IMPLANTATSIOONI ETTEVALMIS-
TUS

Steriilse pakendi kontrollimine

Steriilset pakendit tuleb vahetult enne toote
kasutamist visuaalselt kontrollida, et veenduda
steriilse barjaérislisteemi korrasolekus. Tooted
tuleb pakendist vélja vétta alles vahetult enne
kasutamist.

Operatsioonieelne klapi kontroll

M.blue XABO tuleb enne implanteerimist ven-
tileerida ja kontrollida selle l8bitavust. Klappi
tuleb aspireerides taita voimalikult ornalt, kasu-
tades selleks kateetri distaalse otsa peale pan-
dud steriilset Uhekordset sUstalt. Seejuures
Uhendatakse klappi distaalselt ja seda hoitakse
steriilses flsioloogilises keedusoolalahuses. Kui
keedusoolalahust saab sisse tdmmata, siis on
klapp labitav (Joonis 21) .

Joonis 21: Léabitavuse kontroll

A I

P Klapi kontrollimiseks ja/véi ventileerimiseks
ei tohi kasutada antibiootilist lahust, sest
vastasel korral voib immutatud toimeaine-
tega toimuda reaktsioon.

» s testimisek

pérssida toote voimsust.

lahuses voib

» Uhekordse ndelaga réhuga koormamist
tuleb véltida nii proksimaalses kui ka distaal-
ses otsas (Joonis 22).

A &

Joonis 22: Réhu koormuse véltimine

4.5.5 IMPLANTATSIOONI TEOSTAMINE

XABO Ventricular Catheteri paigaldamine
XABO Ventricular Catheteri paigaldamiseks
saab kasutada erinevaid operatsioonitehnikaid.
Vajalik naha sisseldige tuleks teha klapi kujul
tlhjenduskateetri suunas pedikulatsiooniga voi
labi sirge nahaldike. Burrhole Reservoir'i -
voi SPRUNG RESERVOIR'i kasutamisel - ei
tohiks naha sisseldige jaéda vahetult reser-
vuaari kohale. Vedeliku lekke valtimiseks poo-
rake tahelepanu sellele, et Dura ava oleks
parast puuraugu tegemist voimalikult vaike.
M.blue XABO on saadaval erinevates kon-
figuratsioonides: Burrhole Reservoir'i - voi
SPRUNG RESERVOIR'i kasutamisel - implan-
teeritakse koigepealt XABO Ventricular Cat-
heter. Péarast obturaatori eemaldamist saab
kontrollida XABO Ventricular Catheteri |8bita-
vust CSF-i véljatiigutamisega. Kateetrit Iihen-
datakse ja Burrhole Reservoir - voi SPRUNG
RESERVOIR - Uhendatakse, seejuures kindlus-
tatakse Uhendus ligatuuriga.

Kasutades Sundiststeemi CONTROL RESER-
VOIRiga, on kaasas Burrhole Deflector. Burr-
hole Deflectori abil saab reguleerida implan-
teeritava kateetri pikkust ja seda ventriiklisse
lUkata. Ventricular Catheter suunatakse 90°
vorra Umber ja asetatakse CONTROL RESER-
VOIR. XABO Ventricular Catheteri positsiooni
tuleks pérast operatsiooni kontrollida kujutist
edastava meetodiga (nt CT, MRT).

Klapi paigaldamine

Implanteerimiskohana sobib kasutada paigu-
tust korva taha, kusjuures implanteerimiskor-
gus ei mojuta klapi funktsiooni.

Reguleeritav klapp peab asetsema luul voi luu-
Umbrisel, sest edaspidisel reguleerimisel tuleb
klapile avaldada survet.

Naha sisse tuleb teha suur kaarekujuline voi
vaike sirge sisseldige koos taskuga, mis on
ette nahtud klapi jaoks. Kateeter nihutatakse
puuraugust valitud klapi implanteerimise kohta,
vajaduse korral tehakse seda lihemaks, ja kin-
nitatakse M.blue XABO kulge ligatuuri abil.
Klapp ei tohi olla otse naha sisseldike all. Klapi
korpus on varustatud voolu suunda néaitavate
nooltega (noole suund distaalses suunas voi
alla). Klapi pind koos noolega pealiskirfjiaga néi-
tab véljapoole.
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M.blue XABO Gravitatsioonielement t66tab asen-
dist soltuvalt. Seetottu tuleb silmas pidada, et
gravitatsioonielement implanteeritakse paralleel-
selt kehateljega.

XABO Peritoneal Catheteri paigaldamine
XABO  Peritoneal Catheteri  ligipd&sukoha
otsustab kirurg. See voib olla nt paraumbi-
line voi epigastriumi kérgusel. XABO Peritoneal
Catheteri paigaldamiseks saab kasutada erine-
vaid operatsioonitehnikaid. Soovitatav on tdm-
mata XABO Peritoneal Catheter subkutaanse
Tunnelleriga Klapist valja, vajaduse korral taien-
dava sisseldikega, kuni paigalduskohani. XABO
Peritoneal Catheteril, mis on reeglina kinnitatud
tugevalt klapi kiilge, on lahtine distaalne ots ja
seinapilud puuduvad. Parast kéhukelme ava-
mist vOi trokaari abil lUkatakse vajaduse kor-
ral Ithendatud XABO Peritoneal Catheter lahti-
sesse kdhuddnde.

4.5.6 OPERATSIOONIJARGNE KLAPI
KONTROLL

Operatsioonijargne klapi kontroll

M.blue XABO on kindla funktsiooniga elemen-
dina valmistatud ilma pumpamis- voi kontrol-

4.7 TEHNILINE TEAVE
4.7.1 TEHNILISED ANDMED

limisseadmeta. Klappi saab kontrollida loputa-
mise, rohu mddtmise voi pumpamisega Reser-
voiri vdi Prechamberi Kaudu.

4.6 EKSPLANTATSIOON JA JAATME-
KAITLUS

4.6.1 EKSPLANTATSIOON

Toote M.blue XABO eksplantatsioon peab toi-
muma vastavalt kaasaegse tehnika tasemele ja
meditsiinipraktikat jargides.

4.6.2 JAATMEKAITLUS

M.blue XABO ja Sundi komponendid
Implanteerimise kaigus, samuti operatsiooni
kéigus eemaldatud tooted ja toote osad
kui potentsiaalselt nakkusohtlik materjal tuleb
jadtmekaidelda professionaalselt ja kooskolas
meditsiinilise praktika ning piirkondlikult kehti-
vate seaduste ja eeskirjadega.

Kasutatud meditsiinitooteid ei tohi taaskasu-
tada.

Tootja

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Toote nimetus

M.blue XABO

Meditsiiniline otstarve

Tserebrospinaalvedeliku (CSF) aravool

Steriliseeritavus

Ei ole resteriliseeritav

Ladustamine

Ladustada kuivas ja puhtas kohas temperatuuril< 30 °C

Mé&eldud Uhekordseks kasutamiseks

Valimiste mdotmetega joonis:

}7

16,6 mm

25mm

122



M.blue® XABO®

KASUTUSJUHEND | ET

4.8 M__ARGISTAMISEKS KASUTATUD
SUMBOLID

Selgitus

EL-i vastavusmérgis,
Xxxx nditab teavitatud asutuse tunnus-
numbrit

Selgitus

Sisaldab meditsiinilist ainet

Meditsiinitoode

Ei sisalda plrogeene

Tootja

Ei sisalda looduslikku kummilateksit,
lateksivaba.

Tootmiskuupéev

Deklareerib, et seda toodet tohib USAs
véljastada ainult arstidele.

Kasutuskolblik kuni

>F A X @)

Tinglikult MR-kindel

Partii number

==
-~

Patsiendituvastus

Katalooginumber

[=]

Kuupaev

Seerianumber

STERILE |R|

Kiirgusega steriliseeritud

+

i

Polikliinik voi arst

Mitte uuesti steriliseerida

Veebileht patsienditeabega

Mitte taaskasutada

[#]

Mudeli number / European Medical
Device Nomenclature Code

@B

Mitte kasutada, kui pakend on kahjusta-
tud, ja jargida kasutusjuhendit

N
N

Hoida kuivas kohas

Ulemine temperatuuri piirvaartus

o<

/,
S

Kaitske péikesekiirguse eest

Jargida kasutusjuhendit / elektroonilist
kasutusjuhendit

B> %

Tahelepanu

5 MEDITSIINISEADMETE NOUSTAJA

Christoph Miethke GmbH & Co. KG nimetab
vastavalt regulatiivsetele ndudmistele meditsii-
nitoodete ndustajad, kes on kontaktisikuks koi-
kides toodetesse puutuvates kisimustes.

Te saate meie meditsiiniseadmete ndustajatega
Uhendust votta jargnevalt:

Tel +49 331 62083-0

info@miethke.com
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